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(Legislativi akti)

REGULAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2015/2283
(2015. gada 25. novembris)

par jauniem partikas produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas
Regulu (EK) Nr. 1852/2001

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. pantu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,
péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,
nemot vera Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu ('),
saskana ar parasto likumdo$anas procediiru (3,
ta ka:

(1) Nekaitigas un veseligas partikas briva aprite ir biitisks ieksgja tirgus aspekts un ievérojami uzlabo iedzivotaju
veselibu un labklajibu, ka ari vinu socialas un ekonomiskas intereses. Atskiribas starp valstu likumiem par jaunu
partikas produktu nekaitiguma novértéjumu un atlauju pieskirsanu var kavét $adas partikas brivu apriti, tadéjadi
radot juridisku nenoteiktibu un nevienlidzigas konkurences apstak]us.

(2)  TIstenojot Savienibas partikas politikas virzienus, ir janodro$ina cilvéku veselibas augsta limena aizsardziba un
patérétaju intereSu aizsardziba un ieksgja tirgus efektiva darbiba, vienlaikus nodrosinot parredzamibu. Ka noteikts
Liguma par Eiropas Savienibu (LES), vides kvalitates augsta limena aizsardziba un uzlaboSana ir vieni no
Savienibas mérkiem. Ir svarigi, ka minétie mérki tiek nemti véra visos attiecigajos Savienibas tiesibu aktos, tostarp

$aja regula.

(3)  Savienibas tiesibu akti attieciba uz partiku, ko laiZ tirgni Savieniba, ir attiecinami ari uz jauniem partikas
produktiem, tostarp no tre§am valstim importétiem jauniem partikas produktiem.

(4)  Savienibas noteikumi par jauniem partikas produktiem ir noteikti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 258/97 () un ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (¥). Sie noteikumi ir jaatjaunina, lai vienkarSotu

() OVC311,12.9.2014., 73.1pp.

(*) Eiropas Parlamenta 2015. gada 28. oktobra nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta) un Padomes 2015. gada 16. novembra lémums.

(’) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 258/97 (1997. gada 27. janvaris), kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un
jaunam partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).

(*) Komisijas Regula (EK) Nr. 1852/2001 (2001. gada 20. septembris), ar ko paredz siki izstradatus noteikumus par to, ki konkrétu
informaciju darit publiski pieejamu un ka aizsargat informaciju, kura iesniegta saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr.258/97 (OVL 253,21.9.2001., 17.1pp.).
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pasreizgjas atlauju pieskirSanas procediiras un lai pemtu véra jaunakas norises Savienibas tiesibu aktos un
tehnologisko progresu. Regula (EK) Nr. 258/97 un Regula (EK) Nr. 1852/2001 biitu jaatcel un jaaizstdj ar o
regulu.

(5)  Partika, ko paredzets izmantot tehnologiskiem mérkiem, un genétiski modificéta partika, uz ko jau attiecas citi
Savienibas tiesibu akti, nebitu jaieklauj §is regulas darbibas joma. Tadé] §is regulas darbibas joma nebutu jaieklauj
genétiski modificéta partika, uz ko attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1829/2003 (!)
darbibas joma, partikas fermenti, uz kuriem attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1332/2008 (*) darbibas joma, partika, ko izmanto vienigi ka piedevas un uz kuru attiecas Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 (°) darbibas joma, partikas aromatizétaji, uz kuriem attiecas Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1334/2008 () darbibas joma, un ekstrakcijas $kidinataji, uz kuriem
attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2009/32/EK (*) darbibas joma.

(6)  Jauna partikas produkta eso$a definicija Regula (EK) Nr. 258/97 biitu japrecizé un jaatjaunina ar atsauci uz
vispargjo partikas definiciju, kas ieklauta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (9).

(7)  Lai nodrosinatu saskanotibu ar Regula (EK) Nr. 25897 paredzétajiem noteikumiem, par vienu no kritérijiem, lai
partikas produktu uzskatitu par jaunu partikas produktu, aizvien biitu jauzskata tas, ka $is partikas produkts
Savieniba cilveku uztura nozimiga apjoma nav izmantots pirms minétas regulas spéka stasanas dienas, proti,
pirms 1997. gada 15. maija. LietoSana Savieniba biitu jauzskata arT par lietoSanu dalibvalstis neatkarigi no dienas,
kad tas pievienojas Savienibai.

(8)  Sis regulas darbibas jomai principa ir japaliek tadai pasai ki Regulas (EK) Nr. 258/97 darbibas jomai. Tomér,
pamatojoties uz zinatnes un tehnologiju sasniegumiem, kas giti péc 1997. gada, ir atbilstigi parskatit, precizét un
atjauninat partikas produktu kategorijas, kas uzskatamas par jaunu partikas produktu kategorijam. Minétajas
kategorijas batu jaieklauj arT insekti un to dalas. Batu, inter alia, jaieklauj arT kategorijas partikas produktiem ar
jaunu vai apzinati modificétu primaro molekularo struktaru, ka arT partikas produktiem, kas iegfiti no dzivnieku,
augu, mikroorganismu, sénu vai algu $tinu vai audu kultdram, partikas produktiem, kas iegiiti no mikroorga-
nismiem, séném vai algém, ka arl partikas produktiem no mineralas izcelsmes materialiem. Vajadzétu bat ari
kategorijai partikas produktiem, kas iegaiti no augiem, izmantojot netradicionalu pavairo3anas praksi, ja i prakse
izraisa partikas produkta sastava vai strukttiras tadas bitiskas izmainas, kuras ietekmé uzturvértibu, metabolismu
vai nevélamu vielu daudzumu taja. Jauna partikas produkta definiciju var attiecinat arl uz partikas produktu, kas
sastav no micellam vai liposomam.

(9)  Jaunas tehnologijas partikas razosanas procesos var ietekmeét partiku un tadgjadi partikas nekaitigumu. Tade] Saja
regula bitu sikak japrecizé tas, ka partikas produktu uzskata par jaunu partikas produktu, ja tas iegiits raZoSanas
procesa, kas netika izmantots partikas razoSanai Savieniba pirms 1997. gada 15. maija, ja tas izraisa bitiskas
izmainas partikas produkta sastava vai struktira, ietekmgjot ta uzturvértibu, metabolismu vai nevélamu vielu
daudzumu taja.

(10) Lai nodrosinatu cilvéka veselibas un patérétaju intereSu aizsardzibas augstu limeni, par jaunu partikas produktu
saskana ar $o regulu bitu jauzskata ari partikas produkts, kas sastdiv no nanomateridliem, kuri iegfiti ar

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1829/2003 (2003. gada 22. septembris) par genétiski modificétu partiku un baribu
(OVL268,18.10.2003., 1. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1332/2008 (2008. gada 16. decembris) par partikas fermentiem un par grozijumiem
Padomes Direktiva 83/417/EEK, Padomes Regula (EK) Nr. 14931999, Direktiva 2000/13/EK, Padomes Direktiva 2001/112/EK un
Regula (EK) Nr. 258/97 (OV L 354, 31.12.2008., 7. Ipp.).

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 13 3 3 / 2008 (2008. gada 16. decembris) par partikas piedevam (OV L 354, 31.12.2008.,
16.1pp

(*) Eiropas)Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1334/2008 (2008. gada 16. decembris) par aromatizétajiem un dazam partikas
sastavdalam ar aromatiz&taju ipasibam izmanto3anai partika un uz tas un par grozijumiem Padomes Regula (EEK) Nr. 1601/91, Regulas
(EK) Nr. 2232/96 un (EK) Nr. 110/2008 un Direktiva 2000/13[EK (OV L 354, 31.12.2008., 34. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/32/EK (2009. gada 23. aprilis) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
ekstrakcijas $kidinatajiem, ko izmanto partikas produktu un partikas sastavdalu razosana (OV L 141, 6.6.2009., 3. Ipp.).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus
principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31,
1.2.2002., 1. 1pp.).
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inZenierijas panémieniem. Termins “ar inZenierijas panémieniem iegiiti nanomateriali” ir definéts Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1169/2011 ('). Atbilstibas un saskanotibas labad ir svarigi nodrosinat, ka
visos partikas jomas tiesibu aktos ir viena un ta pati ar inZenieriju iegiitu nanomaterialu definicija. St regula ir
atbilstigs tiesiskais regulgjums $adas definicijas ieklausanai. Attiecigi ar inZenierijas panémieniem iegfitu nanoma-
terialu definicija — lidz ar attiecigo delegéSanas pilnvaru pieskiranu Komisijai — batu jasvitro no Regulas (ES)
Nr. 1169/2011 un jaaizstaj ar atsauci uz $aja regula noteikto definiciju. Turklat $aja regula batu janosaka, ka
Komisijai, pienemot delegétos aktus, butu jaatjaunina un japielago 3aja regula noteiktd ar inZenierijas
panémieniem ieglitu nanomaterialu definicija atbilstigi tehnikas un zinatnes attistibai vai atbilstigi definicijam, par
kuram panakta vieno$anas starptautiska [imeni.

(11) Uz vitaminiem, mineralvielam un citam vielam, kas paredzétas izmanto$anai uztura bagatinatajos saskapa ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/46/EK () un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1925/2006 (°) vai maisijumos zidainiem un papildu édinasanas maisijumos zidainiem, apstradata graudaugu
partika un zidainu un mazu bérnu partika, Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika un pilnigos uztura
aizstajéjos svara kontrolei saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013 (*), batu
jaattiecina arl novérte$ana saskapa ar $aja regula paredzétajiem noteikumiem, ja tas ietilpst jauna partikas
produkta definicija, kas noteikta 3aja regula.

(12) Ja saskana ar Direktivu 2002/46/EK, Regulu (EK) Nr. 1925/2006 vai Regulu (ES) Nr. 609/2013 izmantotie
vitamini, mineralvielas vai citas vielas ir iegiitas raZoSanas procesd, kas netika izmantots partikas razoSanai
Savieniba pirms 1997. gada 15. maija, un ja tas izraisa biitiskas izmainas partikas produkta sastava vai struktaira,
ietekmgjot ta uzturvértibu, metabolismu vai nevélamu vielu daudzumu taja, vai minétie vitamini, mineralvielas
vai citas vielas satur vai sastav no nanomaterialiem, kas iegiiti ar inZenierijas panémieniem, tas ari biitu jauzskata
par jauniem partikas produktiem saskana ar $o regulu, un tas bitu janovérté atkartoti vispirms saskana ar o
regulu un péc tam saskana ar attiecigajiem konkrétajiem tiesibu aktiem.

(13) Partikas produktu, kas izmantots pirms 1997. gada 15. maija vienigi ka uztura bagatinatajs vai ta sastava, ka
definéts Direktiva 2002/46/EK, bitu jaatlauj laist tirgli Savieniba péc $a datuma tadai pasai izmanto$anai, jo tas
nebiitu jauzskata par jaunu partikas produktu $is regulas vajadzibam. Tomér $ads izmantojums par uztura
bagatinataju vai ta sastava nebiitu janem véra noveértéuma par to, vai partikas produkts nozimiga apjoma
izmantots cilvéku uztura Savieniba pirms 1997. gada 15. maija. Tadé] attieciga partikas produkta izmantosana
citiem mérkiem, nevis par uztura bagatinataju vai ta sastava, batu jaieklauj §is regulas darbibas joma.

(14) No klonétiem dzivniekiem iegtitus partikas produktus reglamenté Regula (EK) Nr. 258/97. Ir arkartigi svarigi, lai
parejas laika péc Regulas (EK) Nr. 258/97 piemérosanas beigam nerastos nekadas juridiskas neskaidribas attieciba
uz tadu partikas produktu laiSanu tirgd, kas iegiti no klonétiem dzivniekiem. Tadé] lidz laikam, kad stajas speka
ipasi tiesibu akti par partikas produktiem, kas iegiti no klonétiem dzivniekiem, uz partikas produktiem, kas
iegtiti no klonétiem dzivniekiem, batu jaattiecas §is regulas darbibas jomai ka uz partikas produktiem, kas iegati,
izmantojot netradicionalu pavairo$anas praksi, un tiem jabat pienacigi markétiem saskana ar spéka esoSajiem
Savienibas tiesibu aktiem, lai informétu galapatérétaju.

(15) Bitu jaatvieglo tradicionalas partikas no tresam valstim laiSana tirgli Savieniba, ja ir pieradita partikas nekaitigas
lietoSanas veésture tresa valstl. levérojams skaits cilveku vismaz viena tre$a valsti vismaz 25 gadus ir lietojusi
minéto partiku ka dalu no ierasta uztura. Partikas nekaitigas lietoSanas vésturé nebiitu janem véra citi lietojumi,
kas neattiecas uz partiku vai parasto uzturu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1169/2011 (2011. gada 25. oktobris) par partikas produktu informacijas snieg§anu
patérétdjiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 19242006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par Komisijas
Direktivas 87/250/EEK, Padomes Direktivas 90/496EEK, Komisijas Direktivas 1999/10/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2000/13/EK, Komisijas Direktivu 2002/67/EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelsanu (OV L 304,
22.11.2011.,18.1pp.).

(%) Eiropas Parlamentg IlJn)q Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51.1pp.)

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 (2006. gada 20. decembris) par vitaminu un mineralvielu, un dazu citu vielu
pievienosanu partikai (OV L 404, 30.12.2006., 26. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609 / 2013 (2013. gada 12. janijs) par : zidainiem un maziem bermem paredzétu partiku,
Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141/EK, Elropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009 (OV L 181, 29.6.2013., 35. Ipp.).
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(16) Partikas produkti no tresam valstim, ko uzskata par jauniem partikas produktiem Savieniba, batu jauzskata par
tradicionalo partiku no tresam valstim vienigi tad, ja ta ir ieglita primara razo$and, ka definets Regula (EK)
Nr. 178/2002, neatkarigi no ta, vai ta ir apstradata vai neapstradata partika.

(17)  Partika produkti, kas razoti tikai no partikas sastavdalam, uz kuram neattiecas $is regulas darbibas joma, it Ipasi,
ja ir mainitas partikas sastavdalas vai to daudzums, nebiitu jauzskata par jaunu partikas produktu. Tomér $is
regulas darbibas joma bitu jaattiecina uz partikas sastavdalu izmainam, kuras lidz $im vél Savieniba nozimiga
apjoma nav izmantotas cilvéku uztura.

(18)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (') pieméro gadijumos, kad uz produktu, nemot véra visas
ta Ipasibas, var attiecinat gan “zalu” definiciju, ka noteikts minétaja direktiva, gan “produkta” definiciju, uz kuru
attiecas 31 regula. Saistiba ar So, ja dalibvalsts atbilstosi Direktivai 2001/83/EK konstaté, ka produkts ir zales, tad
saskana ar Savienibas tiesibu aktiem ta var ierobeZzot $ada produkta laisanu tirgi. Turklat zales nav ieklautas
Regulas (EK) Nr. 178/2002 partikas definicija, un tadé] uz tam nebdtu jaattiecina $is regulas darbibas joma.

(19) Lai noteiktu, vai partika pirms 1997. gada 15. maija Savieniba tika nozimiga apjoma izmantota cilvéku uztura,
batu japamatojas uz partikas aprité iesaistito uzpéméju sniegtu informaciju, ka arl vajadzibas gadijuma uz citu
dalibvalstis pieejamu informaciju. Partikas aprité iesaistitajiem uznéméjiem biitu jaapspriezas ar dalibvalstim, ja tie
nav parliecinati par tas partikas statusu, kuru tie gatavojas laist tirgd. Ja nav pieejama informacija par lietoSanu
cilveku uztura pirms 1997. gada 15. maija vai pieejama informacija nav pietiekama, $adas informacijas vaksanai
bitu jaizveido vienkar$a un parredzama procedira, iesaistot Komisiju, dalibvalstis un partikas aprité iesaistitos
uznéméjus.

(20)  Jauni partikas produkti butu jaatlauj un jalieto vienigi tad, ja tie atbilst $aja regula noteiktajiem kritérijiem.
Jauniem partikas produktiem vajadzétu bt nekaitigiem, bet, ja to nekaitigumu nav iesp&jams noteikt un pastav
zinatniska nenoteiktiba, japieméro piesardzibas princips. To izmantojumam nebitu jamaldina patérétaji. Tadel, ja
ar jaunu partikas produktu paredzéts aizvietot citu partikas produktu, tam nevajadzétu atskirties no $a partikas
produkta ta, ka uzturvértibas zina paterétajiem tas biitu mazvertigaks.

(21)  Jaunus partikas produktus nedrikst laist tirgei vai izmantot cilvéku uzturd, ja vien tie nav ieklauti to jaunu partikas
produktu Savienibas sarakstd, kurus ir atlauts laist tirgli Savieniba (“Savienibas saraksts”). Tapéc ar isteno$anas
aktu ir lietderigi izveidot Savienibas sarakstu, ieklaujot minétaja saraksta saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 jau
atlautus vai pazinotus jaunos partikas produktus, ka ari ieklaujot visus spéka esoSos atlauju pieskirSanas
nosacijumus. Minétajam sarakstam vajadzétu bt parredzamam un viegli pieejamam.

(22)  Ir lietderigi pieskirt atlauju jaunam partikas produktam, atjauninot Savienibas sarakstu saskana ar kritérijiem un
procediiram, kas noteiktas $aja regula. Biitu jaievie§ efektiva, laika zina ierobeZzota un parredzama procediira.
Attieciba uz tradicionalo partiku no tre$am valstim, kurai ir partikas nekaitigas lietoSanas vesture, pieteikuma
iesniedz&jam vajadzetu bt iespéjai izveléties atraku un vienkarSotu procediru, lai atjauninatu Savienibas sarakstu,
ja nav izteikti pienacigi pamatoti iebildumi par nekaitigumu.

(23)  Batu skaidri jadefiné un janosaka arf kritériji tada nekaitiguma riska noveértésanai, ko rada jauni partikas produkti.
Lai nodrosinatu saskapotus jaunu partikas produktu zinatniskus novértéjumus, $adi novértgjumi biitu javeic
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”). Saskana ar procediiru, ar kuru pieskir atlauju jaunam partikas
produktam un atjaunina Savienibas sarakstu, biitu japieprasa, lai lestade sniedz atzinumu, ja atjauninasana var
ietekmét cilveku veselibu. Atzinuma lestadei, inter alia, biitu janovérté visas jauna partikas produkta specifiskas
ipasibas, kas varétu bat kaitigas cilvéka veselibai, un jaizskata iespgjama ietekme uz neaizsargatam iedzivotaju
grupam. Gadijumos, kad jauns partikas produkts sastav no nanomaterialiem, kas iegiiti ar inZenierijas
panémieniem, lestadei biitu jo Ipasi japarliecinas, ka ta nekaitiguma novérté$ana tiek izmantotas visjaunakas
testéSanas metodes.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem (OVL 311, 28.11.2001., 67. lpp.).
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(24) Komisijai un lestadei batu japieméro termini, lai garantétu pieteikumu vienmérigu izskatiSanu. Tomér daZos
gadijumos Komisijai un lestadei vajadzétu bt tiesibam pagarinat minétos terminus.

(25) Attiecigi riska novért§juma vai riska parvaldibas vajadzibam lestade vai Komisija var pieprasit pieteikuma
iesniedz&jam sniegt papildu informaciju. Ja pieteikuma iesniedzéjs nenodrosina pieprasito papildu informaciju
laikposma, ko noteikusi lestade vai Komisija péc apsprieSanas ar vinu, $adas informacijas neesamiba var ietekmet
lestades atzinumu vai iesp&jamo atlaujas pieskirSanu un Savienibas saraksta atjauninasanu.

(26)  Attieciba uz iespéjamo nanomaterialu izmantosanu lietosanai partika lestade 2011. gada 6. aprila atzinuma par
vadlinijam attieciba uz riska novértgjumu par nanozinatnes un nanotehnologiju izmantosanu partikas un baribas
aprité konstatéja, ka ir pieejama ierobezota informacija par inZenierijas cela iegiitu nanomaterialu nanotoksikoki-
nétikas un toksikologijas aspektiem un ka, iespgjams, javeic esoso toksicitates testéSanas metozu metodologiski
grozijumi. Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas Padomes 2013. gada 19. septembra Ieteikuma par
razoto nanomaterialu nekaitiguma testéSanu un novértéSanu secinats, ka pieejas tradicionalo kimikaliju testéSanai
un novertéanai principa ir piemérotas nanomaterialu nekaitiguma novértésanai, bet tas varétu bit japielago
nanomaterialu specifiskajam iezimém. Lai labak izveértétu nanomaterialu nekaitigumu izmanto$anai partika un
novérstu pasreiz€jas nepilnibas tehnologiskajas zinaganas un meriSanas metodologija, varétu bt nepiecieSamas
testéSanas metodes, tostarp neizmantojot dzivniekus, kuras nemtas véra inZenierijas cela iegfitu nanomaterialu
specifiskas ipasibas.

(27)  Ja testéSanas metodes pieméro nanomaterialiem, pieteikuma iesniedz&jam biitu janodrosina paskaidrojums par $o
testéSanas metoZu zinatnisko piemérotibu attieclba uz nanomateridliem un attiecigd gadijuma par veiktajiem
tehniskajiem pielagojumiem un korekcijam, lai nodrosinatu atbilstibu minéto materialu specifiskajam Ipasibam.

(28) Ja jauns partikas produkts ir atlauts un ieklauts Savienibas saraksta, Komisijai vajadzétu but pilnvaram ieviest
prasibu par uzraudzibu péc laiSanas tirgii ar mérki uzraudzit atlautd jauna partikas produkta lietosanu, lai
nodro$inatu, ka ta lietoSana ir nekaitiguma robezas, ka tas noteikts lestades riska novértgjuma. Prasibas par
uzraudzibu péc laiSanas tirgh tadéjadi varétu but pamatotas ar nepiecieSsamibu vakt informaciju par attieciga
produkta tirgvedibu. Katra zina partikas aprité iesaistitajiem uznéméjiem bitu jasniedz Komisijai visa jauna
batiska informacija par partikas produkta, kuru tie laidusi tirgt, nekaitigumu.

(29) Bitu javeicina jaunu tehnologiju un inovaciju izmantodana partikas razosana, jo tas varétu samazinat partikas
razo$anas ietekmi uz vidi, palielinat nodrosinatibu ar partiku un sniegt labumu patérétajiem ar nosacjjumu, ka
tieck nodrosinats patérétaju aizsardzibas augsts limenis.

(30) Ipasos apstaklos, lai veicinatu lauksaimniecibas partikas nozares pétniecibu un attistibu un tadéjadi ari inovaciju,
ir lietderigi aizsargat pieteikuma iesniedz&ju ieguldjjumu tas informacijas un to datu vakSana, kuri sniegti, lai
pamatotu saskana ar $o regulu iesniegto jauna partikas produkta pieteikumu. Bitu jaaizsarga jaunakie izstradatie
zinatniskie pétjumi un patentétie dati, kas sniegti, lai pamatotu pieteikumu jauna partikas produkta ieklausanai
Savienibas saraksta. Minétos datus un informaciju uz ierobezotu laiku nedrikstétu izmantot nakama pieteikuma
iesniedzéja laba bez sakotngja pieteikuma iesniedz&ja piekriSanas. Viena pieteikuma iesniedzgja iesniegto
zinatnisko datu aizsardzibai nevajadzétu atturét citus pieteikuma iesniedz€jus ieklaut jaunu partikas produktu
Savienibas sarakstda, pamatojoties uz vigu pasu zinatniskajiem datiem vai atsaucoties uz aizsargatiem datiem ar
sakotngja pieteikuma iesniedzgja piekriSanu. Tomér kopuma piecu gadu ilgais datu aizsardzibas laikposms, kas
pieskirts sakotn&jam pieteikuma iesniedz&jam, nebitu japagarina, ja tiek pieskirta datu aizsardziba nakamajiem
pieteikuma iesniedzgjiem.

(31) Ja pieteikuma iesniedzéjs pieprasa zinatnisko datu aizsardzibu saistiba ar to pasu produktu saskapa ar $o regulu
un saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1924/2006 ('), vajadzétu bt iespéjai nodrosinat,
ka sie datu aizsardzibas laikposmi ir vienlaicigi. Tadé]l vajadzétu paredzét noteikumu, ka péc pieteikuma
iesniedzgja pieprasijuma jaunajam partikas produktam atlaujas pieskir§anas procedira tiek apturéta.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1924/2006 (2006. gada 20. decembris) par uzturvértibas un veseliguma noradém uz
partikas produktiem (OV L 404, 30.12.2006., 9. Ipp.).
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(32) Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/63/ES () testi ar dzivniekiem ir jaaizstaj, jasamazina
vai japilnveido. Tadgadi $is regulas darbibas joma péc iesp&as biutu jaizvairas no testu ar dzivniekiem
parklaganas. Censoties sasniegt So mérki, varétu mazinat iesp&amas baZas par dzivnieku labturibu un &tikas
jautagjumiem saistiba ar pieteikumiem par jaunu partikas produktu.

(33) Jauniem partikas produktiem pieméro visparigas markéjuma prasibas, kas noteiktas Regula (ES) Nr. 1169/2011,
un citas attiecigas markéSanas prasibas Savienibas partikas aprites tiesibu aktos. Dazos gadjjumos, iespéjams,
janorada papildu markesanas informacija, it ipasi attieciba uz partikas produktu aprakstu, to izcelsmi, sastavu un
paredzétas lietoSanas nosacijumiem, lai nodroinatu, ka patérétaji ir pietickami informéti par jauno partikas
produktu bitibu un nekaitigumu, jo Ipasi attieciba uz neaizsargatam iedzivotaju grupam.

(34) Materiali un izstradajumi, kuri paredzéti saskarei ar jauniem partikas produktiem, ir reglamentéti ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1935/2004 (3 un ar pasakumiem, kas piepemti saskana ar minéto
regulu.

(35) Atbilstigi Komisijas lietpratigaka regulejuma politikai Komisijai biitu javeic $is regulas istenoSanas ex post
noveértéjums, jo Ipasi saistiba ar jaunajam procediiram attieciba uz tradicionalo partiku no tre$am valstim.

(36)  Attieciba uz tiem pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 un par kuriem galigais lémums
nav piepemts pirms $is regulas pieméroSanas dienas, riska noveértéSanas un atlauju pieskirsanas procediras biitu
japabeidz saskana ar So regulu. Turklat partikas produktus, uz kuriem neattiecas Regulas (EK) Nr. 258/97
darbibas joma, kuri ir likumigi laisti tirgti pirms §is regulas piemérosanas dienas un uz kuriem attiecas $is regulas
darbibas joma, principa biitu jalauj turpinat laist tirgd, lidz riska novértéSanas un atlauju pieskirSanas procediras,
kas noteiktas 3aja regula, ir pabeigtas. Tadé] biitu japaredz parejas noteikumi, lai nodrosinatu vienmeérigu pareju
uz $is regulas noteikumiem.

(37) Saja regula ir respektétas pamattiesibas un ievéroti principi, kas jo ipasi nostiprinati Eiropas Savienibas
Pamattiesibu harta.

(38) Dalibvalstim batu japienem noteikumi par sankcijam, kas piemeérojamas par §is regulas parkapumiem, un bitu
javeic visi nepiecieSamie pasakumi, lai nodro$inatu to istenosanu. Minétajam sankcijam vajadzétu bit efektivam,
sameérigam un preventivam.

(39) Lai sasniegtu 3is regulas mérkus, Komisijai baitu jadelegé pilnvaras pienemt delegétos aktus saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu attieciba uz ar inZenierijas panémieniem iegiitu nanomaterialu definicijas
korigéSanu un pielagoSanu tehnikas un zinatnes attistibai vai definicijam, par kuram panakta vieno$anas
starptautiskd I[imeni. Ir ipasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas,
tostarp ekspertu limeni. Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos aktus, biitu janodrosina vienlaiciga,
savlaiciga un atbilstiga attiecigo dokumentu nosiitiSana Eiropas Parlamentam un Padomei.

(40) Lai nodro$inatu vienadus nosacfjumus §is regulas IstenoSanai attieciba uz Savienibas saraksta atjauninasanu
saistiba ar tradicionalas partikas no tre$am valstim pievienoSanu, ja nav izteikti pamatoti iebildumi par
nekaitigumu, Isteno$anas pilnvaras biitu japieskir Komisijai.

(41) Istenosanas aktu pienemsanai attieciba uz sakotnéja Savienibas saraksta izveidoSanu biitu jaizmanto apspriesanas
procediira ar nosacijumu, ka jauno partikas produktu nekaitigums jau ir novértéts, tie ir likumigi raZoti un tirgoti
Savieniba un iepriek$ nav radijusi veselibas problémas. Visos citos gadijumos isteno$anas aktu pienemsanai bitu
jaizmanto parbaudes procediira.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada 27. oktobris) par materidliem un izstradajumiem, kas paredzéti
saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcelSanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).
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(42) Nemot véra to, ka §is regulas mérkus, jo ipasi mérki paredzét noteikumus jaunu partikas produktu laiSanai tirgl

Savieniba, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet tos var labak sasniegt Savienibas limeni,
Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar LES 5. pantad noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja
panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto
meérku sasniegSanai,

IR PIENEMUST SO REGULU.

1.

2.

1 NODALA

PRIEKSMETS, DARBIBAS JOMA UN DEFINICIJAS
1. pants
Priek$mets un mérkis
Saja regula izklastiti noteikumi par jaunu partikas produktu laisanu tirgfi Savieniba.

Sis regulas mérkis ir nodrosinat efektivu ieksgja tirgus darbibu, vienlaikus nodrosinot cilvéku veselibas un

patérétdju interesu augstu aizsardzibas limeni.

1.

2.

2. pants
Darbibas joma
So regulu pieméro jaunu partikas produktu laisanai tirgi Savieniba.

So regulu nepieméro:

a) genetiski modificétai partikai, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1829/2003 darbibas joma;

b) partikai, ja to lieto ka:

i) partikas fermentus, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1332/2008 darbibas joma;
ii) partikas piedevas, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1333/2008 darbibas joma3;
iii) partikas aromatizétajus, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 13342008 darbibas joma;

iv) ekstrakcijas $kidinatajus, kurus izmanto vai paredz izmantot partikas produktu vai partikas sastavdalu razosana
un kuri ietilpst Direktivas 2009/32/EK darbibas joma.

3. pants
Definicijas
Saja regula pieméro Regulas (EK) Nr. 178/2002 2. un 3. panta noteiktas definicijas.

Piemeéro ari §adas definicijas:
“jauns partikas produkts” ir jebkur$ partikas produkts, kas Savieniba nav nozimiga apjoma izmantots cilvéku uztura
pirms 1997. gada 15. maija, neatkarigi no datuma, kura dalibvalstis pievienojas Savienibai, un kas ir vismaz viena no
$adam kategorijam:

i)  partikas produkts ar jaunu vai apzinati modificétu primaro molekularo struktiru, ja minéta struktiira netika
Savieniba izmantota ka partikas produkts vai partikas produkta sastava pirms 1997. gada 15. maija;

ii) partikas produkts, kas sastav, ir izdalits vai razots no mikroorganismiem, séném vai algém;
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i) partikas produkts, kas sastav, ir izdalits vai razots no mineralas izcelsmes materialiem;

iv) partikas produkts, kas sastav, ir izdalits vai razots no augiem vai to dalam, iznemot gadijumus, kad $im partikas
produktam ir partikas nekaitigas lietofanas vésture Savieniba, un tas sastav, ir izdalits vai raZots no auga vai tas
pasas sugas Skirnes, kas iegiita ar:

— tradicionalu pavairo$anas praksi, kas Savieniba partikas razosanai izmantota pirms 1997. gada 15. maija, vai

— netradicionalu pavairo$anas praksi, kas Savieniba netika izmantota partikas razofanai pirms 1997. gada
15. maija, ja minéta prakse neizraisa biitiskas izmainas partikas produkta sastava vai struktaira, kas ietekme
ta uzturvértibu, metabolismu vai nevélamu vielu daudzumuy;

v) partikas produkts, kas sastav, ir izdalits vai raZots no dzivniekiem vai to dalam, iznemot partikas produktu, kur§
razots no ar tradicionalu pavairoSanas praksi ieglitiem dzivniekiem, kas Savieniba izmantota partikas raZoSanai
pirms 1997. gada 15. maija, un partikas produktiem no minétajiem dzivniekiem ir partikas nekaitigas lietoSanas
vésture Savieniba;

vi) partikas produkts, kas sastav, ir izdalits vai raZots no $anu vai audu kultiram, kas iegiitas no dzivniekiem,
augiem, mikroorganismiem, séném vai algém;

vii) partikas produkts, kas iegiits raZoSanas procesd, kas Savieniba pirms 1997. gada 15. maija netika izmantots
partikas razosana un kas izraisa batiskas izmainas partikas produkta sastava vai struktfra, ietekméjot ta
uzturvertibu, metabolismu vai nevélamu vielu daudzumu taja;

viii) partikas produkts, kas sastav no ar inZenierijas panémieniem iegfitiem nanomaterialiem, ka definéts $a punkta
f) apakspunkta;

ix) vitamini, mineralvielas un citas vielas, ko izmanto saskana ar Direktivu 2002/46/EK, Regulu (EK) Nr. 1925/2006
vai Regulu (ES) Nr. 609/2013, ja:

— ticis piemérots razoSanas process, kas nav izmantots partikas razosana Savieniba pirms 1997. gada
15. maija, ka minéts §2 punkta a) apakspunkta vii) punkta, vai

— 3§is vielas satur vai sastav no ar inZenierijas panémieniem ieglitiem nanomaterialiem, ka definéts §a punkta
f) apakspunkta;

x) partikas produkts, kas Savieniba izmantots vienigi uztura bagatinatajos pirms 1997. gada 15. maija, ja to
paredzéts izmantot partikas produktos, kas nav uztura bagatinataji, ka definéts Direktivas 2002/46/EK 2. panta
a) punkta;

b) “partikas nekaitigas lietosanas vésture tresa valsti” nozimé to, ka pirms 14. pantd minéta pazinojuma attiecigas
partikas nekaitigumu apstiprina informacija par tas sastavu, ka ari informacija par to, ka ievérojams skaits cilveku
vismaz viena tresa valsti vismaz 25 gadus ir lietojusi un turpina lietot $o partiku ka dalu no ierasta uztura;

¢) “tradicionala partika no tre$am valstim” ir jauns partikas produkts, ka definéts $a punkta a) apakSpunkta, kas nav
jauns partikas produkts, ka minéts $a punkta a) apakSpunkta i), iii), vii), viii), ix) un x) punkta, ko ieglist primara
razo$ana, ka definéts Regulas (EK) Nr. 178/2002 3. panta 17. punkta, un kam ir partikas nekaitigas lietoSanas vésture
tresa valstT;

3

d) “pieteikuma iesniedzgjs” ir dalibvalsts, tresa valsts vai ieinteresétd persona, kas var parstavét vairakas ieinteresétas
personas un kas ir iesniegusi Komisijai pieteikumu saskana ar 10. vai 16. pantu vai pazinojumu saskana ar 14. pantu;

e) “derigs” attieciba uz pieteikumu vai pazinojumu ir pieteikums vai pazinojums, kur§ ir §is regulas darbibas joma un
kura ir ieklauta visa vajadziga informacija riska novértéSanai un atlaujas pieskir§anas procedirai;
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f) “ar inZenierijas panémieniem iegiits nanomaterials” ir ar noliku izgatavots materials, kam viens vai vairaki izméri ir
100 nm vai mazak vai kas iekSpusé vai virsmas limenI sastav no smalkdm funkcionalam dalam, no kuram daudzam
viens vai vairaki izméri ir 100 nm vai mazak, tostarp struktiras, aglomerati vai sakopojumi, kuru izmeérs var bt virs
100 nm, bet kuri saglaba nanoizméram raksturigas Ipasibas.

Nanoizméram raksturigas ipasibas ietver:
i) 1pasibas, kas saistitas ar attiecigo materialu lielo Ipatnéjo virsmu; un/vai

ii) specifiskas fizikalkimiskas ipasibas, kas atskiras no ta pasa materiala ipasibam, kad tam nav nanoizméra.

4. pants
Jauna partikas produkta statusa noteiksanas procediira

1. Partikas aprité iesaistitie uznéméji parbauda, vai partikas produkts, kuru tie gatavojas laist tirgti Savieniba, ietilpst
§is regulas darbibas joma.

2. Ja partikas aprit€ iesaistitie uznémeéji nav parliecinati, vai partikas produkts, kuru tie gatavojas laist tirgii Savieniba,
ietilpst $is regulas darbibas joma, tie apspriezas ar dalibvalsti, kura tie vispirms plano laist tirgdi jauno partikas produktu.
Partikas aprite iesaistitie uznémeéji sniedz vajadzigo informaciju dalibvalstij, lai ta varétu noteikt, vai uz partikas produktu
attiecas vai neattiecas $is regulas darbibas joma.

3. Lai noteiktu, vai uz partikas produktu attiecas vai neattiecas 3is regulas darbibas joma, dalibvalstis var apspriesties
ar citam dalibvalstim un Komisiju.

4. Komisija ar Istenoanas aktiem precizé apsprieSanas procesa procediras kartibu, kas noteikta $a panta 2. un
3. punkta, tostarp terminus un veidus, ka So statusu darit publiski pieejamu. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana
ar 30. panta 3. punkta minéto parbaudes procediiru.

5. pants

Istenosanas pilnvaras attieciba uz jauna partikas produkta definiciju

Komisija péc pasas iniciativas vai péc dalibvalsts pieprasijuma ar Isteno$anas aktiem var pienemt lemumu, vai konkrétais
partikas produkts ietilpst jauna partikas produkta definicija, ka noteikts 3. panta 2. punkta a) apak$punkta. Minétos
istenoSanas aktus pienem saskana ar 30. panta 3. punkta minéto parbaudes procediiru.

11 NODALA

PRASIBAS JAUNU PARTIKAS PRODUKTU LAISANAI SAVIENIBAS TIRGU
6. pants
Atlauto jaunu partikas produktu Savienibas saraksts

1. Komisija izveido un atjaunina to jaunu partikas produktu Savienibas sarakstu, kurus ir atlauts laist Savienibas tirgd
saskana ar 7., 8. un 9. pantu (“Savienibas saraksts”).

2. Tikai atlautos un Savienibas saraksta ieklautos jaunos partikas produktus var laist Savienibas tirgt ka tadus vai
izmantot partika vai uz tas saskana ar taja noraditajiem izmanto$anas nosacijumiem un markésanas prasibam.
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7. pants
Visparigie nosacijumi jaunu partikas produktu ieklausanai Savienibas saraksta

Komisija pieskir atlauju un ieklauj jaunu partikas produktu Savienibas saraksta tikai tad, ja tas atbilst $adiem
nosacijumiem:

a) pamatojoties uz pieejamiem zinatniskiem pieradijumiem, partikas produkts neapdraud cilvéku veselibu;

b) partikas produkta paredzétais lietojums nemaldina patérétaju, jo ipasi tad, ja ar partikas produktu ir paredzéts aizstat
citu partikas produktu un ja bitiski mainas uzturvertiba;

c) ja ar partikas produktu ir paredzéts aizstat citu partikas produktu, tas no attieciga partikas produkta neatskiras tada
veida, ka ta normala lietoSana uztura patérétajam uzturvielu zina bitu mazvertigaka.

8. pants
Savienibas saraksta sakotnéja izveide

Lidz 2018. gada 1. janvarim Komisija ar istenoSanas aktu izveido Savienibas sarakstu, taja ieklaujot saskana ar Regulas
(EK) Nr. 258/97 4., 5. vai 7. pantu atlautos vai pazinotos jaunos partikas produktus, tostarp visus spéka esosos atlauju
pieskirSanas nosacijumus.

Minéto isteno$anas aktu pienem saskana ar 30. panta 2. punkta minéto apsprieSanas procediiru.

9. pants
Savienibas saraksta saturs un atjauninasana

1. Komisija pieskir atlauju jaunam partikas produktam un atjaunina Savienibas sarakstu saskana ar noteikumiem, kas
izklastiti:

a) 10, 11. un 12. panta un vajadzibas gadijuma 27. pant3; vai
b) no 14. lidz 19. pantam.

2. Sa panta 1. punkta paredzéta atlaujas pieskirsana jaunam partikas produktam un Savienibas saraksta atjauninasana
ir viena no $im darbibam:

a) jauna partikas produkta ieklausana Savienibas saraksta;
b) jauna partikas produkta svitro§ana no Savienibas saraksta;

¢) to specifikaciju, lietoSanas nosacijumu, ipasu papildu markéSanas prasibu vai prasibu par uzraudzibu péc laiSanas
tirgi papildinasana, svitro$ana vai groziSana, kas saistiti ar jauna partikas produktu ieklauSanu Savienibas saraksta.

3. leraksts 2. punkta paredzétaja Savienibas saraksta par jaunu partikas produktu ietver jauna partikas produkta
specifikaciju un attieciga gadjjuma:

a) nosacijumus, saskana ar kuriem jauno partikas produktu var izmantot, tostarp jo Ipasi noradot jebkadas prasibas, kas
nepiecieSamas, lai izvairitos no iesp&amas negativas ietekmes uz noteiktam iedzivotdju grupam, maksimalas devas
parsnieganas un riska parmériga patérina gadjjuma;

b) papildu ipasas prasibas par markéSanu, lai informétu galapatérétaju par jebkuru specifisku ipasibu vai partikas
produkta ipasibam, pieméram, sastavu, uzturvértibu vai uzturrdditajiem un paredzéto partikas produkta
izmantosanu, kas padara jauno partikas produktu atkirigu no lidz$ingjiem partikas produktiem, vai par ietekmi uz
konkrétu iedzivotaju grupu veselibu;

¢) prasibas par uzraudzibu péc laiSanas tirgh saskana ar 24. pantu.
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Il NODALA

JAUNA PARTIKAS PRODUKTA ATLAUJAS PIESKIRSANAS PROCEDURAS

I IEDALA

Visparigie noteikumi
10. pants

Procediira, ar kuru pieskir atlauju jaunu partikas produktu laist Savienibas tirgin un atjaunina Savienibas
sarakstu

1. Procediru, ar kuru pieskir atlauju jaunu partikas produktu laist Savienibas tirgti un atjaunina 9. panta paredzéto
Savienibas sarakstu, sik péc Komisijas iniciativas vai péc tam, kad pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis pieteikumu
Komisijai. Komisija minéto pieteikumu nekavéjoties dara pieejamu dalibvalstim. Komisija dara publiski pieejamu
pieteikuma kopsavilkumu, kura pamata ir §3 panta 2. punkta a), b) un €) apakspunkta minéta informacija.

2. Saja atlaujas pieteikuma ieklauj:

a) pieteikuma iesniedzéja vardu/nosaukumu un adresi;

b) jauna partikas produkta nosaukumu un aprakstu;

c) razo$anas procesa(-u) aprakstu;

d) detalizétu jauna partikas produkta sastavu;

e) zinatniskos pieradijumus, ka jaunais partikas produkts neapdraud cilveku veselibu;
f) attieciga gadijuma analizes metodi(-es);

g) priekslikumu par paredzétas lietoSanas nosacijumiem un priekSlikumu par ipasam markéSanas prasibam, kas
nemaldina patérétaju, vai parbaudamu pamatojumu, kapéc $adi priekslikumi nav nepiecieSami.

3. Péc Komisijas pieprasijuma Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) sniedz atzinumu par to, vai atjauni-
nasana var ietekmét cilvéku veselibu.

4. Ja testéSanas metodes pieméro ar inZenierijas papémieniem ieglitiem nanomaterialiem, ka minéts 3. panta
2. punkta a) apak$punkta vii) un ix) punkta, pieteikuma iesniedzgji sniedz skaidrojumu par $o testéSanas metoZu
zinatnisko piemérotibu nanomaterialiem un attiecigd gadijuma par tehniskiem pielagojumiem vai korekcijam, kas
veiktas, lai panaktu atbilstibu minéto materialu specifiskajam ipasibam.

5. Procedira, ar kuru pieskir atlauju jaunu partikas produktu laist tirgci Savieniba un atjaunina Savienibas sarakstu, ka
paredzéts 9. panta, noslédzas ar Istenosanas akta pienemsanu saskana ar 12. pantu.

6. Atkapjoties no 5. punkta, Komisija jebkura procediras posma var izbeigt procedfiru un piegemt lEmumu
neturpinat atjauninasanu, ja ta uzskata, ka $ada atjauninasana nav pamatota.

Sados attiecigos gadijumos Komisija nem véra dalibvalstu viedokli, lestades atzinumu un citus likumigus faktorus, kas
attiecas uz attiecigo atjauninasanu.

Komisija tie$i informé pieteikuma iesniedz&u un visas dalibvalstis par iemesliem, kuru dé| ta atjauninasanu neuzskata
par pamatotu. Komisija $adu pieteikumu sarakstu dara publiski pieejamu.

7. Pieteikuma iesniedzgjs var atsaukt pieteikumu jebkura laika, tadéjadi izbeidzot procediru.
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11. pants
Iestades atzinums

1. Ja Komisija ladz lestades atzinumu, ta nekavéjoties un ne vélak ka vienu ménesi péc tam, kad ir parbaudijusi
pieteikuma derigumu, nosiita lestadei derigu pieteikumu. lestade pienem atzinumu devinu ménesu laika péc deriga
pieteikuma sanemsanas.

2. Novertgjot jaunu partikas produktu nekaitigumu, lestade vajadzibas gadijuma nem vera, vai:
a) jaunais partikas produkts ir tikpat nekaitigs ka lidzigas kategorijas partikas produkts, kur§ jau laists Savienibas tirgi;
b) jauna partikas produkta sastavs un lieto$anas nosacijumi nerada apdraudéjumu cilvéku veselibai Savieniba;

¢) jauns partikas produkts, ar ko paredzéts aizstat citu partikas produktu, no minéta produkta neatskiras tada veida, ka
ta normala lietoSana uztura patérétajam uzturvielu zina batu mazvértigaka.

3. Iestade nosiita savu atzinumu Komisijai, dalibvalstim un attieciga gadijuma pieteikuma iesniedzéjam.

4.  Pietickami pamatotos gadijumos, kad lestade pieprasa no pieteikuma iesniedzéja papildu informaciju, 1. punkta
paredzéto devinu ménesu terminu var pagarinat.

Péc apspriesanas ar pieteikuma iesniedzéju lestade nosaka terminu, kura §1 papildu informacija ir jasniedz, un par to
informé Komisiju.

Ja astonas darbdienas péc informacijas sanemsanas no lestades Komisija neiebilst pret termina pagarinasanu, 1. punkta
minéto devinu méne$u terminu automatiski pagarina par minéto papildu terminu. Komisija informé dalibvalstis par
termina pagarinasanu.

5. Ja 4. punkta minéta papildu informacija lestadei nav sniegta minétaja punkta noteiktaja papildu termina, lestade
sagatavo savu atzinumu, pamatojoties uz pieejamo informaciju.

6. Ja pieteikuma iesniedz€js iesniedz papildu informaciju péc savas iniciativas, tas nostita minéto informaciju lestadei.
Sados gadijumos lestade sniedz atzinumu 1. punkta paredzéto devinu ménesu laika.

7. lestade papildu informaciju, kas sniegta saskana ar 4. un 6. punktu, dara pieejamu Komisijai un dalibvalstim.

12. pants
Atlaujas pieskir$ana jaunam partikas produktam un Savienibas saraksta atjauninasana

1. Septinu méne$u laika péc lestades atzinuma publicéSanas Komisija iesniedz 30. panta 1. punkta minétajai komitejai
istenoSanas akta projektu, ar ko atlauj jaunu partikas produktu laist Savienibas tirgli un atjaunina Savienibas sarakstu,
nemot vera:

a) 7. panta a) un b) punkta un attieciga gadijjuma minéta panta c) punkta paredzétos nosacjjumus;

b) attiecigos Savienibas tiesibu aktu noteikumus, tostarp Regulas (EK) Nr. 178/2002 7. panta minéto piesardzibas
principu;

c) lestades atzinumu;

d) jebkadus citus likumigus faktorus, kas attiecas uz izskatamo pieteikumu.
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Minéto isteno$anas aktu pienem saskana ar 30. panta 3. punkta minéto parbaudes procediiru.

2. Ja Komisija nav pieprasijusi lestades atzinumu saskana ar 10. panta 3. punktu, $3 panta 1. punkta paredzetais
septinu ménesu termins sakas no datuma, kura Komisija ir sapémusi derigu pieteikumu saskana ar 10. panta 1. punktu.

13. pants
IstenoSanas akti, ar kuriem nosaka pieteikumu administrativas un zinatniskas prasibas

Lidz 2018. gada 1. janvarim Komisija piepem isteno$anas aktus par:

a) 10. panta 1. punkta minéta pieteikuma saturu, sagatavoSanu un formatu;
b) minéto pieteikumu tilitéjas deriguma parbaudes kartibu;

¢) informacijas veidu, kada jaieklauj 11. panta minétaja lestades atzinuma.

Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar 30. panta 3. punktd minéto parbaudes procediru.

II [EDALA

Ipasi noteikumi attieciba uz tradicionalo partiku no tresam valstim
14. pants
Pazinojums par tradicionalo partiku no tresas valsts

Ta vieta, lai izpilditu 10. panta minéto procediiru, pieteikuma iesniedzgjs, kas gatavojas laist Savienibas tirgd tradicionalo
partiku no tresas valsts, var izvéléties par savu nodomu iesniegt pazinojumu Komisijai.

Pazinojuma ietver $adu informaciju:

a) pieteikuma iesniedzéja vardu/nosaukumu un adresi;

b) tradicionala partikas produkta nosaukumu un aprakstu;

c) tradicionala partikas produkta sastava siku izklastu;

d) tradicionala partikas produkta izcelsmes valsti vai valstis;

e) ar dokumentiem apliecinatus datus, kas pierada partikas nekaitigas lietoSanas vesturi tresa valst;

f) priekslikumu par paredzétas lieto§anas nosacjjumiem un ipa§am markéSanas prasibam, kas nemaldina patérétaju, vai
parbaudamu pamatojumu, kapéc $adi priekslikumi nav nepiecieSami.

15. pants
Procediira pazino$anai par tradicionalas partikas no tresas valsts laiSanu Savienibas tirgi

1.  Komisija 14. pantd minéto derigo pazinojumu nekavéjoties un ne velak ka vienu ménesi péc tam, kad ir
parbaudijusi ta derigumu, nosata dalibvalstim un Iestadei.

2. Dalibvalsts vai lestade Cetru ménesu laika no dienas, kad Komisija saskana ar 1. punktu nosita derigu pazinojumu,
var iesniegt Komisijai pienacigi pamatotus iebildumus par attieciga tradicionala partikas produkta nekaitigumu saistiba ar
ta laiSanu Savienibas tirg.
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3. Komisija informé pieteikuma iesniedz&u par ikvienu pienacigi pamatotu nekaitiguma iebildumu, tiklidz tas ir
iesniegts. Dalibvalstis, lestadi un pieteikuma iesniedz&u informé par 2. punkta minétas procediiras rezultatiem.

4. Ja saskana ar 2. punktu netiek iesniegti pienacigi pamatoti iebildumi par nekaitigumu minétaja punkta noteiktaja
termina, Komisija atlauj laist Savienibas tirgl attiecigo tradicionalas partikas produktu un nekavéjoties atjaunina
Savienibas sarakstu.

leraksts Savienibas saraksta norada, ka tas attiecas uz tradicionalu partikas produktu no tresas valsts.

Attieciga gadijuma precizé konkrétus lietosanas nosacijumus, Ipasas markéSanas prasibas vai prasibas par uzraudzibu péc
lai$anas tirga.

5. Ja pienacigi pamatoti iebildumi par nekaitigumu ir iesniegti Komisijai saskana ar 2. punktu, Komisija neatlauj laist
Savienibas tirgh attiecigo tradicionalo partikas produktu un neatjaunina Savienibas sarakstu.

Sada gadijuma pieteikuma iesniedzéjs var iesniegt Komisijai pieteikumu saskana ar 16. pantu.

16. pants
Pieteikums atlaujas sanemsanai attieciba uz tradicionilo partiku no tresas valsts

Ja Komisija saskana ar 15. panta 5. punktu neatlauj tradicionalas partikas no tresas valsts laiSanu tirgli Savieniba vai
Savienibas saraksta atjauninaSanu, pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt pieteikumu, kura papildus informacijai, kas jau
sniegta saskana ar 14. pantu, ieklauj ar dokumentiem apliecinatus datus, kas saistiti ar pienacigi pamatotiem
iebildumiem par nekaitigumu, kuri iesniegti saskana ar 15. panta 2. punktu.

Komisija bez kavéSanas nosiita derigu pieteikumu Iestadei un dara to pieejamu dalibvalstim.

17. pants
Iestades atzinums par tradicionalo partiku no tresas valsts
1. lestade pienem atzinumu seSu ménesu laika péc deriga pieteikuma sanemsanas.

2. Lai noveértétu, cik dross ir tradicionalais partikas produkts no tresas valsts, Iestade nem veéra sadus jautagjumus:

a) vai partikas nekaitigas lietoSanas vésture tre$a valsti ir pamatota ar ticamiem datiem, ko pieteikuma iesniedzéjs ir
iesniedzis saskana ar 14. un 16. pantu;

b) vai partikas produkta sastavs un lietoanas nosacijumi nerada apdraudéjumu cilvéku veselibai Savieniba;

¢) vai gadijumos, kad ar tradicionaliem partikas produktiem no tre$as valsts ir paredzéts aizstat citus partikas
produktus, tie no minétajiem produktiem neatskiras tada veida, ka to normala lietoSana uztura patérétajam uzturvielu
zina biitu mazvértigaka.

3. Iestade nosiita savu atzinumu Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam.

4.  Pietickami pamatotos gadijumos, kad lestade pieprasa no pieteikuma iesniedzéja papildu informaciju, 1. punkta
paredzéto se$u ménesu terminu var pagarinat.

Péc apsprieSanas ar pieteikuma iesniedzgju lestade nosaka terminu, kura minéta papildu informacija ir jasniedz, un par
to informé Komisiju.
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Ja astonas darbdienas péc informacijas sanemsanas no lestades Komisija nesniedz iebildumus pret termina pagarinasanu,
1. punktd minéto se§u ménesu terminu automatiski pagarina par minéto papildu terminu. Komisija informé dalibvalstis
par termina pagarinasanu.

5. Ja 4. punkta minéta papildu informacija lestadei nav sniegta minétaja punkta noteiktaja papildu termina, lestade
sagatavo savu atzinumu, pamatojoties uz pieejamo informaciju.

6. Ja pieteikuma iesniedzgjs iesniedz papildu informaciju péc savas iniciativas, tas nosiita minéto informaciju lestadei.
Sados gadijumos lestade sniedz atzinumu 1. punkta paredzéto sesu ménesu laika.

7. lestade papildu informaciju, kas sniegta saskana ar 4. un 6. punktu, dara pieejamu Komisijai un dalibvalstim.

18. pants
Atlaujas pieskirsana tradicionalajai partikai no tres$as valsts un Savienibas saraksta atjauninaSana

1. Tris ménesu laika péc lestades atzinuma publicéSanas Komisija iesniedz 30. panta 1. punkta minétajai komitejai
istenosanas akta projektu, ar ko atlauj tradicionalo partiku no tresas valsts laist Savienibas tirgli un ar ko atjaunina
Savienibas sarakstu, nemot vera:

a) 7.panta a) un b) punkta un attieciga gadijjuma minéta panta c) punkta paredzétos nosacjjumus;

b) jebkuru attiecigo Savienibas tiesibu aktu noteikumu, tostarp Regulas (EK) Nr. 178/2002 7. panta minéto piesardzibas
principu;

¢) lestades atzinumu;
d) jebkadus citus likumigus faktorus, kas attiecas uz izskatamo pieteikumu.

Minéto istenoSanas aktu pienem saskana ar 30. panta 3. punkta minéto parbaudes procediiru.

2. Atkapjoties no 1. punkta, Komisija jebkura procediiras posma var izbeigt procediru un pienemt lemumu
neturpinat atjauninasanu, ja ta uzskata, ka $§ada atjauninasana nav pamatota.

Sada attieciga gadijuma Komisija nem véra dalibvalstu viedokli, Testides atzinumu un citus likumigus faktorus, kas
attiecas uz attiecigo atjauninasanu.

Komisija tie$i informé pieteikuma iesniedz&u un visas dalibvalstis par iemesliem, kuru dé] ta atjauninaSanu neuzskata
par pamatotu.

3. Pieteikuma iesniedzgjs var atsaukt 16. panta minéto pieteikumu jebkura laika, tadejadi izbeidzot procediru.

19. pants
Savienibas saraksta atjauninasana attieciba uz atlautiem tradicionalas partikas produktiem no tresam valstim

Lai no Savienibas saraksta svitrotu tradicionalos partikas produktus no tresas valsts vai lai papildinatu, svitrotu vai
grozitu specifikacijas, lietoSanas nosacijumus, papildu Ipasas prasibas par markéSanu vai prasibas par uzraudzibu péc
laiSanas tirgdi, kas saistiti ar tradiciondlo partikas produktu no tresas valsts ieklauSanu Savienibas saraksta, pieméro
10.~13. pantu.
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20. pants

Istenosanas akti, ar kuriem nosaka administrativas un zinatniskas prasibas tradicionalajai partikai no tresam
valstim

Lidz 2018. gada 1. janvarim Komisija piepem isteno$anas aktus par:
a) 14. panta paredzéto pazinojumu un 16. panta paredzéto pieteikumu saturu, sagatavoSanu un formatu;
b) minéto pieteikumu un pazinojumu talitéjas deriguma parbaudes kartibuy;

¢) kartibu informacijas apmainai ar dalibvalstim un lestadi, lai iesniegtu pienacigi pamatotus iebildumus par
nekaitigumu, ka minéts 15. panta 2. punkta;

d) informacijas veidu, kada jaieklauj 17. panta minétaja lestades atzinuma.

Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar 30. panta 3. punkta minéto parbaudes procediiru.

IV NODALA

PAPILDU PROCEDURU NOTEIKUMI UN CITAS PRASIBAS
21. pants
Papildu informacija par risku parvaldibu

1. Ja Komisija pieprasa no pieteikuma iesniedz€ja papildu informaciju par jautdgjumiem attieciba uz risku parvaldibu,
ta kopigi ar pieteikuma iesniedz&u nosaka terminu, kura minéta informacija ir jaiesniedz.

Sados gadijumos 12. panta 1. vai 2. punkta vai 18. panta 1. punkta paredzéto terminu var attiecigi pagarinat. Komisija
informe dalibvalstis par termina pagarinasanu un dara pieejamu dalibvalstim papildu informaciju, tiklidz ta ir sapemta.

2. Ja 1. punkta minéta papildu informacija nav sanemta minétaja punkta noteiktaja papildu termina, Komisija rikojas,
pamatojoties uz pieejamo informaciju.
22. pants
Terminu ad hoc pagarinasana

Arkartas gadijuma Komisija péc savas iniciativas vai attieciga gadijuma péc lestades pieprasijuma var pagarinat 11. panta
1. punkta, 12. panta 1. vai 2. punkta, 17. panta 1. punkta un 18. panta 1. punkta paredzétos terminus, ja vien atbilstigu
pagarinasanu pietiekami pamato lietas batiba.

Komisija informé pieteikuma iesniedz&ju un dalibvalstis par termina pagarinajumu un par ta iemesliem.

23. pants
Pieteikumu konfidencialitate Savienibas saraksta atjauninasanai

1.  Pieteikuma iesniedzgji var pieprasit saskana ar $o regulu iesniegtas konkrétas informacijas konfidencialitati, ja $adas
informacijas izpausana var kaitét to konkurétspéjai.

2. $a panta 1. punkta noliika pieteikuma iesniedz&ji norada, kuras dalas no pazinotas informacijas, vinuprat, biitu
jauzskata par konfidencialu, un sniedz visus vajadzigos datus, lai pamatotu savu ligumu ievérot konfidencialitati. Sados
gadijumos iesniedz parbaudimu pamatojumu.
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3. Péc tam, kad pieteikumu iesniedzgji ir informéti par Komisijas nostaju attieciba uz pieprasijumu, tris nedélu laika
vini var atsaukt savu pieteikumu, un $aja laika tiek ievérota sniegtas informacijas konfidencialitate.

4. Péc 3. punkta minéta laikposma gadijuma, ja pieteikuma iesniedzgjs nav atsaucis pieteikumu un ja pastav
domstarpibas, Komisija lemj par to, kuram informacijas dalam japaliek konfidencialam, un lémuma piepemsanas
gadijuma attiecigi informé dalibvalstis un pieteikuma iesniedzéju.

Tomér konfidencialitates prasiba neattiecas uz $adu informaciju:

a) pieteikuma iesniedzéja vards/nosaukums un adrese;

b) jauna partikas produkta nosaukums un apraksts;

¢) ierosinatie jauna partikas produkta lietojuma nosacijumi;

d) pieteikuma iesniedzéja iesniegto pétjjumu kopsavilkums;

e) to pétijumu rezultati, kas veikti, lai apliecinatu partikas produktu nekaitigumu;

f) attieciga gadijuma analizes metode(-es);

g) jebkads aizliegums vai ierobezojums, kas piemérots partikai no tresas valsts.

5. Komisija, dalibvalstis un Iestade veic nepiecieSamos pasakumus, lai nodro$inatu 4. punkta minétas informacijas

atbilstigu konfidencialitati, ko tas sanémusas saistiba ar $o regulu, iznemot tadu informaciju, kas jadara zinama atklatibai,
lai aizsargatu cilveku veselibu.

6. Ja pieteikuma iesniedzgjs atsauc vai ir atsaucis pieteikumu, Komisija, dalibvalstis un lestade neizpauz konfidencialu
informaciju, tostarp tadu informaciju, par kuras konfidencialitati Komisijai un pieteikuma iesniedz&am pastav
domstarpibas.

7. Sa panta 1-6. punkta piemérosana neskar ar pieteikumu saistitas informacijas apmainu starp Komisiju,
dalibvalstim un Iestadi.

8.  Komisija ar istenoSanas aktiem var pienemt siki izstradatus noteikumus par 1.-6. punkta piemérosanu.

Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar 30. panta 3. punkta minéto parbaudes procediru.

24. pants
Prasibas par uzraudzibu péc laiSanas tirgi

Partikas nekaitiguma apsvérumu dé] un nemot véra lestades atzinumu, Komisija var noteikt prasibas par uzraudzibu péc
lai§anas tirgti. Sadas prasibas, katru gadijumu izskatot atseviski, var ietvert attiecigo partikas aprité iesaistito uzpéméju
identificésanu.

25. pants
Papildu informacijas prasibas

Ikviens partikas aprité iesaistitais uznéméjs, kas laidis tirgd jaunu partikas produktu, nekavéjoties sniedz Komisijai
jebkadu vinam zinamo informaciju par:

a) jebkuru jaunu zinatnisku vai tehnisku informaciju, kas var ietekmét jauna partikas produkta lietoSanas nekaitiguma
novertéjumu;

b) visiem aizliegumiem vai ierobezojumiem, ko uzlikusi tresa valsts, kura jaunais partikas produkts ir laists tirgd.

Komisija minéto informaciju dara zinamu dalibvalstim.
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V NODALA

DATU AIZSARDZIBA
26. pants
Atlauju pieskir§anas procediira datu aizsardzibas gadijumos

1. Péc pieteikuma iesniedzgja pieprasijuma un ja to pamato ar 10. panta 1. punktd paredzetaja pieteikuma ieklautu
atbilstosu un parbaudamu informaciju, jaunakos zinatniskos pieradijumus vai zinatniskus datus, kas iesniegti kopa ar
pieteikumu, piecus gadus no dienas, kad jaunajam partikas produktam pieskirta atlauja, neizmanto cita pieteikuma bez
sakotngja pieteikuma iesniedzéja piekrisanas.

2. Datu aizsardzibu Komisija pieskir saskana ar 27. panta 1. punktu, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a) jaunakos zinatniskos pieradfjumus vai zinatniskos datus sakotngjais pieteikuma iesniedzgjs patentéjis pirma
pieteikuma iesniegSanas laika;

b) sakotnéjam pieteikuma iesniedz&jam pirma pieteikuma iesniegSanas laika bija ekskluzivas tiesibas atsaukties uz
patentétajiem zinatniskajiem pieradijumiem vai zinatniskajiem datiem; un

¢) jauno partikas produktu nevarétu izvértét lestade un atlaut, ja sakotnéjais pieteikuma iesniedzéjs nebiitu iesniedzis
patentétus zinatniskos pieradijumus vai zinatniskos datus.

Tomeér sakotnéjais pieteikuma iesniedzgjs var vienoties ar nakamo pieteikuma iesniedz&ju, ka $adus zinatniskos
pieradijumus vai zinatniskos datus var izmantot.

3. Sa panta 1. un 2. punkta noteikumi neattiecas uz pazinojumiem un pieteikumiem attieciba uz tradicionalas
partikas no tre§am valstim laiSanu Savienibas tirgd.

27. pants

Atlaujas pieskirsana jaunam partikas produktam un ieklausana Savienibas saraksta, pamatojoties uz patentétiem
zinatniskiem pieradijumiem vai zinatniskiem datiem

1. Ja saskapa ar 10.-12. pantu jaunam partikas produktam ir pieskirta atlauja un tas ir ieklauts Savienibas saraksta,
pamatojoties uz patentétiem zinatniskiem pieradijumiem vai zinatniskiem datiem, kuriem ir pieskirta datu aizsardziba,
ka paredzéts 26. panta 1. punktd, papildus 9. panta 3. punkta minétajai informacijai Savienibas saraksta ieraksta par
minéto jauno partikas produktu norada:

a) datumu, kura jaunais partikas produkts ir icklauts Savienibas saraksta;

b) piezimi par to, ka ieklauSana ir pamatota ar patentétiem zinatniskiem pieradjjumiem un zinatniskiem datiem, kas
aizsargati saskana ar 26. pantu;

c) pieteikuma iesniedzéja vardu/nosaukumu un adresi;

d) faktu, ka datu aizsardzibas laikposma jauna partikas produkta laiSana Savienibas tirgd ir atlauta vienigi $3 punkta
c) apak$punkta minétajam pieteikuma iesniedz&jam, ja vien nakamais pieteikuma iesniedzgjs nesanem jauna partikas
produkta atlauju bez atsauces uz patentétiem zinatniskiem pieradijumiem vai zinatniskiem datiem, kuri aizsargati
saskana ar 26. pantu, vai vienojoties ar sakotnéjo pieteikuma iesniedzéju;

) 26. panta paredzétas datu aizsardzibas termina beigu datumu.

2. Aizsardzibas pagarindgjumu nepieskir tadiem zinatniskiem pieradijumiem vai zinatniskiem datiem, kuri aizsargati
saskana ar 26. pantu vai kuru aizsardzibas termin$ saskana ar minéto pantu ir beidzies.
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28. pants
Atlauju pieskir§anas procediira gadijumos, ja paraléli ir sanemts pieteikums veseliguma norades atlaujai

1. Komisija péc pieteikuma iesniedzéja pieprasijuma aptur procediru, ar kuru pieskir atlauju jaunam partikas
produktam un kura sakta péc pieteikuma sanemsanas, ja pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis:

a) pieprasijumu aizsargat datus saskana ar 26. pantu; un

b) pieteikumu veseliguma norades atlaujai par to pasu jauno partikas produktu saskana ar Regulas (EK) Nr. 19242006
15. vai 18. pantu kopa ar pieprasijumu aizsargat datus atbilstigi minétas regulas 21. pantam.

Atlauju pieskir§anas procediiras apturéSana neskar partikas produkta novértésanu, ko veic lestade saskana ar 11. pantu.
2. Komisija pazino pieteikuma iesniedzéjam datumu, kura procediira apturéta.
3. Kamér procediira ir apturéta, partrauc 12. panta 1. punkta minéta termina tec&umu.

4. Atlauju pieskirSanas procediru atsak péc tam, kad Komisija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1924/2006 ir sanémusi
lestades atzinumu par veseliguma noradi.

Komisija pazino pieteikuma iesniedz&jam datumu, kura procediira atsakta. No procediras atsaksanas datuma atkal sak
§is regulas 12. panta 1. punktd minéta termina tecéumu no sakuma.

5. Sa panta 1. punkta minétajos gadijumos, ja ir noteikta datu aizsardziba saskana ar Regulas (EK) Nr. 19242006
21. pantu, tad saskana ar 3is regulas 26. pantu noteiktais datu aizsardzibas laikposms neparsniedz saskana ar Regulas
(EK) Nr. 19242006 21. pantu noteikto datu aizsardzibas laikposmu.

6.  Pieteikuma iesniedzéjs jebkura laika var atsaukt saskana ar 1. punktu iesniegto pieprasjjumu apturét atlauju
pieskirsanas procediiru. Sada gadijuma atlauju pieskir§anas procediiru atsak un 5. punktu nepiemeéro.

VI NODALA

SANKCIJAS UN VISPARIGI NOTEIKUMI
29. pants
Sankcijas

Dalibvalstis pienem noteikumus par sankcijam, kas piemérojamas par §is regulas noteikumu parkapumiem, un veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu to IstenoSanu. Paredzétas sankcijas ir iedarbigas, samerigas un atturoSas.
Dalibvalstis par attiecigajiem noteikumiem pazino Komisijai lidz 2018. gada 1. janvarim un nekavéjoties Komisijai zino
par jebkadiem turpmakiem grozijjumiem, kas tos skar.

30. pants
Komiteju procediira

1. Komisijai palidz Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komiteja, kas izveidota ar Regulas
(EK) Nr. 178/2002 58. panta 1. punktu. Minétad komiteja ir komiteja Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 182/2011 (') nozimé.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par
dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas istenoSanas pilnvaru izmanto$anu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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2. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 4. pantu.

Ja komitejas atzinums ir jasapem rakstiska procedird, minéto procediru izbeidz, nepanakot rezultdtu, ja atzinuma
sniegsanas termina ta nolemj komitejas priekssédétajs vai to pieprasa komitejas locekli ar vienkar$u balsu vairakumu.

3. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komitejas atzinums ir jasapem rakstiska procediird, minéto procediru izbeidz, nepanakot rezultdtu, ja atzinuma
sniegsanas termina ta nolemj komitejas priek$sédétajs vai to pieprasa komitejas locekli ar vienkar$u balsu vairakumu.

Ja komiteja atzinumu nesniedz, Komisija nepienem istenoSanas akta projektu, un pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011

5. panta 4. punkta treso dalu.

31. pants

Delegetie akti

Lai sasniegtu $is regulas mérkus, Komisija ar delegétiem aktiem, kurus pienem saskana ar 32. pantu, korigé un pielago
3. panta 2. punkta f) apak$punktd minéto ar inZenierijjas panémieniem iegiitu nanomaterialu definiciju tehnikas un
zinatnes attistibai vai definicijam, par kuram panakta vienoSanas starptautiska limen.

32. pants

Delegésanas istenosana

1.  Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacijumus.

2. Ir ipasi batiski, lai Komisija ievérotu parasto praksi un pirms minéto delegéto aktu pienemsanas rikotu
apspriesanas ar ekspertiem, tostarp dalibvalstu ekspertiem.

3. Pilnvaras pienemt 31. panta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no 2015. gada
31. decembra. Komisija sagatavo zigpojumu par pilnvaru delegéSanu vélakais devinus meéneSus pirms piecu gadu
laikposma beigam. Pilnvaru delegesana tiek automatiski pagarinata uz tada paa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas
Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu vélakais tris ménesus pirms katra laikposma beigam.

4.  Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 31. panta minéto pilnvaru delegéSanu. Ar lémumu par
atsauk3anu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas speka nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esosos delegétos aktus.

5. Tiklidz ta pienem delegétu aktu, Komisija par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

6.  Saskana ar 31. pantu pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja divos méneSos no dienas, kad minétais akts
pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms
minétd laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informéusi Komisiju par savu nodomu neizteikt
iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laikposmu pagarina par diviem ménesiem.
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VII NODALA

PAREJAS PASAKUMI UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI
33. pants
Grozijumi Regula (ES) Nr. 1169/2011

Regulu (ES) Nr. 1169/2011 groza 3adi:
1) regulas 2. panta 1. punktam pievieno $adu apak§punktu:

“h) termina “ar inZenierijas panémieniem iegfiti nanomateriali” definicija, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2015/2283 (*) 3. panta 2. punkta f) apak§punkta.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (OV L 327,
11.12.2015., 1. lpp.).”;

2) regulas 2. panta 2. punkta t) apak$punktu svitro.

Atsauces uz svitroto Regulas (ES) Nr. 1169/2011 2. panta 2. punkta t) apakSpunktu uzskata par atsaucém uz §is
regulas 3. panta 2. punkta f) apakSpunktu;

3) regulas 18. panta 5. punktu svitro.

34. pants
AtcelSana

Regulu (EK) Nr. 258/97 un Regulu (EK) Nr. 1852/2001 atcel no 2018. gada 1. janvara. Atsauces uz Regulu (EK)
Nr. 258/97 uzskata par atsaucém uz $o regulu.

35. pants
Parejas pasakumi

1. Visus pieteikumus par jauna partikas produkta laiSanu Savienibas tirgii, kas dalibvalstij iesniegti saskana ar Regulas
(EK) Nr. 258/97 4. pantu un par kuriem nav piepemts galigais léemums lidz 2018. gada 1. janvarim, uzskata par
pieteikumiem, kas iesniegti atbilstigi Sai regulai.

Komisija nepieméro 3is regulas 11. pantu, ja kada dalibvalsts, pamatojoties uz Regulu (EK) Nr. 258/97, riska
novért§jumu jau ir sniegusi un neviena cita dalibvalsts par minéto novértgjumu nav izteikusi nekadus pamatotus
iebildumus.

2. Partikas produktu, kas neietilpst Regulas (EK) Nr. 258/97 darbibas joma, kas ir likumigi laists tirgsi lidz 2018. gada
1. janvarim un kas ietilpst §is regulas darbibas joma, var turpinat laist tirgd, lidz saskana ar $is regulas 10.-12. pantu vai
14.-19. pantu tiek piepemts lémums attieciba uz pieteikumu atlaujas sanemsanai par jaunu partikas produktu vai
pazinojumu par tradicionalas partikas produktu no tresas valsts, un minétais pieteikums vai pazinojums attiecigi ir
iesniegts lidz datumam, kas paredzéts saskana ar §is regulas 13. vai 20. pantu piepemtajos IstenoSanas noteikumos, bet
ne vélak ka 2020. gada 2. janvarl.

3. Komisija ar istenoSanas aktiem var pienemt pasakumus attieciba uz 13. un 20. panta minétajam prasibam, kas
nepiecieS$ami §a panta 1. un 2. punkta pieméro$anai. Minétos stenosanas aktus pienem saskana ar 30. panta 3. punkta
minéto parbaudes procediru.
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36. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnes.
To pieméro no 2018. gada 1. janvara, iznemot $adus noteikumus:

a) 4. panta 4. punktu, 8., 13. un 20. pantu, 23. panta 8. punktu, 30. pantu un 35. panta 3. punktu pieméro no
2015. gada 31. decembra;

b) 4. panta 2. un 3. punktu pieméro no 4. panta 4. punkta minéto isteno$anas aktu piemeéroSanas dienas;

¢) 5. pantu pieméro no 2015. gada 31. decembra. Tomér saskana ar 5. pantu pienemtos IstenoSanas aktus nepieméro
pirms 2018. gada 1. janvara;

d) 31. un 32. pantu pieméro no 2015. gada 31. decembra. Tomeér saskana ar minétajiem pantiem pienemtos delegétos
aktus nepieméro pirms 2018. gada 1. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Strasbiira, 2015. gada 25. novembri
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs
M. SCHULZ N. SCHMIT
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