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Sis dokuments ir izveidots vienigi dokumentacijas noliikos, un iestades neuznemas nekadu atbildibu par ta saturu

>B KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 234/2011
(2011. gada 10. marts),

ar kuru isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu
atlauju pieskirSanas procediiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizétajiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 64, 11.3.2011., 15. Ipp.)

Grozita ar:

Oficialais Véstnesis

Nr. Lappuse Datums
> M1 Komisijas Isteno3anas regula (ES) Nr. 562/2012 (2012. gada 27. jinijs) L 168 21 28.6.2012.



2011R0234 — LV — 18.07.2012 — 001.001 —2

KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 234/2011
(2011. gada 10. marts),

ar kuru isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.
1331/2008, ar ko nosaka vienotu atlauju pieskirSanas procediiru
attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizétajiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra
Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu atlauju pieskirSanas
procediiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizeta-
jiem (1), un jo ipasi tas 9. panta 1. punktu,

pec apsprieSanas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1331/2008 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  ar Regulu (EK) Nr. 1331/2008 ir noteikta reglament&ta kartiba,
kada atjaunina to vielu sarakstus, kuru laiSana tirgl ES ir atlauta
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada
16. decembra Regulu (EK) Nr. 1333/2008 par partikas
piedevam (?), Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada
16. decembra Regulu (EK) Nr. 1332/2008 par partikas fermen-
tiem (})) un Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada
16. decembra Regulu (EK) Nr. 1334/2008 par aromatizetajiem
un dazam partikas sastavdalam ar aromatiz&taju Ipasibam izman-
toSanai partika un uz tas (*) (turpmak “partikas nozares tiesibu
akti”).

(2)  Atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1331/2008 9. pantam Komisija
pienem TstenoSanas noteikumus attieciba uz to pieteikumu saturu,
sagatavoSanu un iesniegSanu, kuros liigts atjauninat ES sarakstus
saskana ar katru partikas nozares tiesibu aktu, pieteikumu deri-
guma parbaudes kartibu un Eiropas Partikas nekaitiguma iestades
(“turpmak lestade”) atzinuma ieklaujamas informacijas veidu.

(3) Lai atjauninatu sarakstus, japarliecinas, ka vielas izmantoSanas
veids atbilst visparigajiem un IpaSajiem izmantoSanas nosaciju-
miem, kas paredz@ti attiecigajos partikas nozares tiesibu aktos.

4)  lestade 2009. gada 9. julija ir pien€musi zinatnisku atzinumu par
informacijas prasibam partikas piedevu atlauju pieteikumu izver-
teSanai (°). ST informacija bitu jasniedz, ja pieteikums attiecas uz

() OV L 354, 31.12.2008., 1. Ipp.
(®» OV L 354, 31.12.2008., 16. Ipp.
(®) OV L 354, 31.12.2008., 7. lpp.
(*) OV L 354, 31.12.2008., 34. Ipp.
(®) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf.
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jaunas partikas piedevas izmantoSanu. Ja pieteikums attiecas uz
jau atlautas partikas piedevas izmantoSanas nosacljumu groziju-
miem vai jau atlautas partikas piedevas specifikaciju groziju-
miem, riska noveértéSanai vajadzigie dati, nemot vera pieteikuma
iesniedz€ja pamatojumu, var nebiit nepiecieSami.

(5)  lestade 2009. gada 23. julija ir pien€musi zinatnisku atzinumu par
informacijas prasibam partikas fermentu atlauju pieteikumu izver-
tesanai (1). ST informacija biitu jasniedz, ja pieteikums attiecas uz
jauna partikas fermenta izmantoSanu. Ja pieteikums attiecas uz
jau atlauta partikas fermenta izmanto$anas nosacijumu groziju-
miem vai jau atlauta partikas fermenta specifikaciju grozijumiem,
riska novérteésanai vajadzigie dati, nemot véra pieteikuma iesnie-
dzgja pamatojumu, var nebiit nepiecieSami.

(6) Iestade 2010. gada 19. maija ir pienémusi zinatnisku atzinumu
par informacijas prasibam attieciba uz partika un uz tas izmanto-
jamu aromatizétaju riska novérteSanu (2). Si informacija biitu
jasniedz, ja pieteikums attiecas uz jauna aromatiz€taja izmanto-
Sanu. Ja pieteikums attiecas uz jau atlauta aromatiz€taja izmanto-
Sanas nosacljumu grozijumiem vai jau atlauta aromatizétaja speci-
fikaciju grozijumiem, riska novertésanai vajadzigie dati, nemot
vera pieteikuma iesniedz&ja pamatojumu, var nebiit nepiecieSami.

(7)  Toksiskuma testi buitu javeic saskana ar noteiktu standartu. Tapéc
jaievéro Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 11. februara
Direktiva 2004/10/EK par normativo un administrativo aktu
saskanosanu attieciba uz labas laboratoriju prakses principu
piem&roSanu un So principu pieméroSanas parbaudi attieciba uz
kimisku vielu testé$anu (). Ja Sos testus veic arpus ES teritorijas,
butu jaievéro ESAO labas laboratoriju prakses (LLP) principi
(ESAO, 1998. g.) (4.

(8)  Partikas piedevu un partikas fermentu izmantoSanai vienmér butu
jabut tehnologiski pamatotai. Attieciba uz partikas piedevam
pieteikumu iesniedz&jiem turklat buitu japrecize, kapec tehnolo-
gisko mérki nevar sasniegt ar citiem ekonomiski un tehnologiski
realiz€jamiem Iidzekliem.

(9)  Vielas izmantoSana butu jaatlauj, ja td nemaldina paterétajus.
Pieteikumu iesniedz&jiem biitu japrecize, ka pieteikuma minétie
izmantoSanas veidi nemaldina paterétajus. Attieciba uz partikas
piedevam turklat batu japreciz€, kadas prieksrocibas un labumu
tas dod patérétajiem.

(10)  Neskarot Regulas (EK) Nr. 1332/2008 9. pantu, Regulas (EK) Nr.
1333/2008 19. pantu un Regulas (EK) Nr. 1334/2008 13. pantu,
Komisijai biitu japarbauda, vai pieteikums ir derigs un ietilpst

(M http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf.

(®) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf.

(®) OV L 50, 20.2.2004., 44. lpp.

(*) ESAO sérija par labas laboratoriju prakses principiem un atbilstibas uzrau-
dzibu, Nr. 1. ESAO labas laboratoriju prakses principi (1997. gada redakcija)
ENV/MC/CHEM(98)17.
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an

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

attieciga partikas nozares tiesibu akta darbibas joma. Par riska
novertéSanai iesniegtas informacijas atbilstibu attiecigos gadi-
jumos butu jakonsult&jas ar lestadi un janem veéra tas viedoklis.
Sim parbaudém nebiitu jakavé pieteikuma izvérteiana.

Iestades atzinuma sniegtajai informacijai butu jabut pietickamai,
lai var€tu noteikt, vai paredzeta vielas izmantoSanas veida atlau-
Sana nekait€ paterétajiem. Pamatojoties uz secinajumiem par
vielas toksiskumu, attiecigos gadijumos, iesp&jams, biitu janosaka
pielaujama dienas deva (PDD) skaitliska izteiksme, sniedzot
informaciju par visu partikas produktu kategoriju uztura riska
novertéjumu, tostarp par uztura risku neaizsargatam pate€rétaju
grupam.

Pieteikuma iesniedzgjam butu janem vera arT lestades siki izstra-
datas vadlinijas, kas attiecas uz riska novertéSanai vajadzigo
informaciju (“EFSA Veéstnesis” (1)).

Saja reguld nemtas véra pasreizgjas zinatnes un tehnikas atzipas.
Komisija var parskatit So regulu, nemot véra turpmakos sasnie-
gumus $aja joma un lestades zinatnisko vadliniju parskatitus vai
papildinatus izdevumus.

Atseviska Komisijas un/vai lestades pazinojuma butu jasniedz
praktiska informacija attieciba uz partikas piedevu, partikas
fermentu un aromatizetaju apstiprinasanas pieteikumiem,
pieméram, janorada adreses, kontaktpersonas, dokumentu nosiiti-
Sanas kartiba utt.

Japaredz laikposms, lai pieteikumu iesniedz€jiem dotu iesp&ju
nodrosinat atbilstibu §is regulas noteikumiem.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas aprites un
dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants

Darbibas joma

ST regula attiecas uz pieteikumiem, kuri minéti 3. panta 1. punktd
Regula (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu atlauju pieskirSanas
procediru attiectba uz partikas piedevam, partikas fermentiem un
aromatiz&tajiem.

(") http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm.
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l.a pants
Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:
a) “Kvalificéta pien@muma par nekaitigumu statuss” ir nekaitiguma
statuss, ko Iestade pieSkir atlasitam mikroorganismu grupam, pama-

tojoties uz novertgjumu, kur§ liecina, ka nepastav bazas par kaite-
jumu veselibai;

b) “PZK 1992. gada vadlinijas” ir noradijumi par partikas fermentu
datu iesniegSanu, kuri izklastiti Partikas zinatniskas komitejas
1991. gada 11. aprila atzinuma (1).

II NODALA
PIETEIKUMA SATURS, SAGATAVOSANA UN IESNIEGSANA

2. pants

Pieteikuma saturs
1.  Sis regulas 1. pantd mingtaja pieteikuma ietilpst:
a) vestule;
b) tehniska dokumentacija;
¢) dokumentacijas kopsavilkums.

2. Sapanta 1. punkta a) apak$punkta mingto véstuli sagatavo saskana
ar pielikuma pievienoto paraugu.

3. $a panta 1. punkta b) apak$punkta minétaja tehniskaja dokumen-
tacija ietilpst:

a) §1s regulas 4. pantd minétie administrativie dati;

b) §is regulas 5., 6., 8. un 10. panta minétie riska novert€sanai vaja-
dzigie dati;

c) §1s regulas 7., 9. un 11. pantd minétie riska parvaldibai vajadzigie
dati.

4. Ja pieteikums attiecas uz jau atlautas partikas piedevas, partikas
fermenta vai aromatiz&taja izmantoSanas nosacijumu grozijumiem, visi
5.~11. panta minétie dati var nebiit nepieciesami. Pieteikuma iesniedzgjs
iesniedz parbaudamu pamatojumu, kura paskaidro, kap€c paredzetas
parmainas neietekmé eso$a riska noveértéjuma rezultatus.

5. Ja pieteikums attiecas uz jau atlautas partikas piedevas, partikas
fermenta vai aromatizétaja specifikaciju grozijumiem:

a) informacija var aprobeZoties ar liguma pamatojumu un specifikaciju
grozijumiem;

(") http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/reports/scf reports 27.pdf.
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b) pieteikuma iesniedzgjs iesniedz parbaudamu pamatojumu, kura
paskaidro, kapéc paredzetas parmainas neietekmé eso$a riska nover-
tgjuma rezultatus.

6.  Sa panta 1. punkta c) apak§punkta minétaja dokumentacijas kopsa-
vilkuma ieklauj argument&tu apliecinajumu par to, ka produkta izman-
toSana atbilst nosacTjumiem, kas paredzéti:

a) Regulas (EK) Nr. 1332/2008 6. panta vai

b) Regulas (EK) Nr. 1333/2008 6., 7. un 8. panta, vai

¢) Regulas (EK) Nr. 1334/2008 4. panta.

3. pants
SagatavoSana un iesniegSana
1.  Pieteikumus stita Komisijai. Pieteikuma iesniedz&js nem veéra
Komisijas praktiskas vadlinijas attieciba uz pieteikumu iesniegSanu

(tas publice Veselibas un patérétaju generaldirektorata timekla
vietné (1)).

2. Pieteikumu iesniegSanas termins Regulas (EK) Nr. 1332/2008 17.
panta minéta partikas fermentu ES saraksta veidosSanai ir 24 mé&neSi no
$aja regula noteikto TstenoSanas pasakumu piemérosSanas dienas.

4. pants

Administrativie dati

Sis regulas 2. panta 3. punkta a) apakSpunkta mingtie administrativie
dati ir:

a) pieteikuma iesniedzgja (uznémuma, organizacijas utt.) nosaukums,
adrese un kontaktinformacija;

b) vielas razotaja vai razotaju (ja razotajs atskiras no pieteikuma iesnie-
dzgja) nosaukums, adrese un kontaktinformacija;

¢) par dokumentaciju atbildigas personas vards, uzvards, adrese un
kontaktinformacija;

d) dokumentacijas iesniegSanas datums;

e) pieteikuma veids, t. i., vai tas attiecas uz partikas piedevu, partikas
fermentu vai aromatizetaju;

f) attiecigos gadijumos — kimiskais nosaukums saskana ar IUPAC
nomenklattiru;

g) attiecigos gadijumos — piedevas E numurs, ka noteikts ES tiesibu
aktos par partikas piedevam;

h) attiecigos gadijumos — norade uz lidzigiem atlautiem partikas
fermentiem;

i) attiecigos gadijumos — aromatizgjosas vielas FL numurs, ka noteikts
ES tiesibu aktos par aromatiz&tajiem;

(") http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm.
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j) attiecigos gadijumos — informacija par atlaujam, kas ietilpst Eiropas
Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulas (EK) Nr.
1829/2003 par genétiski modificétu partiku un baribu darbibas
joma (');

k) dokumentacijas satura raditajs;

1) dokumentu saraksts un cita informacija — pieteikuma iesniedzgjs
norada pieteikumam pievienotas papildu dokumentacijas s€jumu
skaitu un nosaukumus, pievieno siki izstradatu priekSmetu raditaju
ar atsaucém, kas norada s€jumu un lappuses;

m) to dokumentacijas dalu saraksts, kas jauzskata par konfidencialam, —
pieteikumu iesniedzgji norada, kura informacija péc to ieskatiem
biutu uzskatama par konfidencialu, un sniedz parbaudamu pamato-
jumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 12. pantu.

5. pants

Visparigi noteikumi par riska novértésanai vajadzigajiem datiem

1.  Papildu dokumentacija, kas iesniegta kopa ar pieteikumu vielas
nekaitiguma noverté$anai, lauj veikt vispusigu vielas riska noveértéjumu
un Jauj parliecinaties par to, ka viela nerada bazas par kaitgjumu pate-
rétaju veselibai Regulas (EK) Nr. 1332/2008 6. panta a) apakSpunkta,
Regulas (EK) Nr. 1333/2008 6. panta 1. punkta a) apakSpunkta un
Regulas (EK) Nr. 1334/2008 4. panta a) apakSpunkta izpratng.

2. Pieteikuma dokumentacija ieklauj visus pieejamos datus, kas
attiecas uz riska novertgjumu (t. i., visu min&to publicéto atsauces doku-
mentu pilnu tekstu, nepublicéto originalo p&tijumu dokumentu kopiju
pilnu tekstu).

3. Pieteikuma iesniedzgjs nem veéra jaunakos vadlmiju dokumentus,
ko pienémusi vai apstipringjusi lestade un kas pieejami pieteikuma
iesnieg$anas laika (EFSA V&stnesis).

4. lesniedz datu vaksSana izmantotas procediiras dokumentaciju,
tostarp literatiiras mekl&$anas strat€gijas aprakstu (noradot izdaritos
pienémumus, izmantotos atslégvardus un datubazes, aptverto laikposmu,
ierobezoSanas kriterijus utt.) un vispusigu informaciju par mekleSanas
rezultatiem.

5.  Apraksta un pamato nekaitiguma noveérté$anas stratégiju un atbil-
stoSo testéSanas stratégiju, sniedzot logisku pamatojumu l€émumiem par
konkrétu pétijjumu un/vai informacijas ieklauSanu un neieklausanu.

6. Péc lestades pieprasijuma pieteikuma iesniedzgjs dara pieejamus
nepublic€to pétijumu un, ja iesp&jams, publicto pétfjumu atseviskos
jeldatus, ka arT parbauzu atseviskos rezultatus.

7.  Attieciba uz katru biologisko un toksiskuma p&tfjumu pieteikuma
iesniedzgjs precizé, vai test€jamais materials atbilst paredzEtajai vai
esosajai specifikacijai. Ja test€jamais materials atSkiras no attiecigas
specifikacijas, pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka Sie dati attiecas uz
aplikojamo vielu.

(') OV L 268,18.10.2003., 1. Ipp.
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Toksiskuma pétfjumus veic laboratorijas, kas atbilst Direktivas
2004/10/EK prasibam; ja pétijjumus veic arpus ES teritorijas, ievéro
ESAO labas laboratoriju prakses (LLP) principus. Pieteikuma iesnie-
dzgjs sniedz pieradijumus par to, ka §iIs prasibas ir ieverotas. Ja peti-
jumus neveic saskana ar standarta protokoliem, pieteikuma iesniedzgjs
nodroSina datu interpretaciju un pamato to atbilstibu riska noverte-
jumam.

8. Pieteikuma iesniedzgjs sniedz vispar€ju secinajumu par paredz&to
vielas izmanto$anas veidu nekaitigumu. Veic visparéju novertéjumu par
potencialo risku cilveku veselibai saistiba ar vielas zinamo vai iespé-
jamo ietekmi uz cilvéka organismu.

6. pants

Partikas piedevu riska novértéSanai vajadzigie ipaSie dati

1.  Papildus datiem, kas sniedzami saskana ar 5. pantu, pieteikuma
iesniedzgjs sniedz informaciju par:

a) piedevas identifikaciju un raksturlielumiem, tostarp paredzetajam
specifikacijam un analitiskajiem datiem;

b) attiecigos gadijumos — dalinu izm&riem, dazadu izméru dalinu izkar-
tojumu un citiem fizikali kimiskajiem raksturlielumiem;

¢) razoSanas procesu;
d) piejaukumu klatbiitni;

e) stabilitati, reakciju un dzives ciklu partikas produktos, kuriem
pievieno piedevu;

f) attiecigos gadijumos — esoSajam atlaujam un riska novértéjumiem;

~

paredzetajam standarta un maksimalajam devam ES saraksta mine-
tajas vai ierosinatas jaunas partikas produktu kategorijas vai
konkrétos partikas produktos, kas pieder pie kadas no Stm katego-
rijam;

g

h) uztura riska novertgjumu;
i) biologiskajiem un toksiskuma datiem.

2. lepriek§ 1. punkta i) apak$punkta minétie biologiskie un toksi-
skuma dati attiecas uz $adam galvenajam jomam:

a) toksikokinétiku;

b) subhronisku toksiskumu;

¢) genotoksiskumu;

d) hronisku toksiskumu/kancerogéniskumu;

e) reproduktivo un attistibas toksiskumu.
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7. pants

Partikas piedevu riska parvaldibai vajadzigie dati

1. Kopa ar pieteikumu iesniegtaja papildu dokumentacija ieklauj
informaciju, ko vajag, lai parbauditu, vai pastav tehnologiski pamatoti
mérki, kurus nevar sasniegt ar citiem ekonomiski un tehnologiski reali-
z&jamiem Iidzekliem, un vai paredzgtais izmantoSanas veids nemaldina
patérétajus Regulas (EK) Nr. 1333/2008 6. panta 1. punkta b) un c)
apakSpunkta izpratng.

2. Lai varétu veikt 1. punktd min&tas parbaudes, pieteikuma iesnie-
dzgjs sniedz atbilstosu un pietickamu informaciju par:

a) partikas piedevas identifikaciju, tostarp noradi uz esoSajam specifi-
kacijam;

b) funkciju un tehnologiskajiem mérkiem, kas pamato paredz&tas devas
katra partikas produktu kategorija vai produkta, kuram tiek lugta
atlauja, un skaidrojumu, kapéc Sos merkus praktiski nevar sasniegt
ar citiem ekonomiski un tehnologiski realiz€jamiem lidzekliem;

¢) pétijumiem par partikas piedevas iedarbigumu v€lama rezultata
panaksanai, lietojot paredzétajas devas;

d) prieksrocibam un labumu patérétajiem. Pieteikuma iesniedz&js nem
vera Regulas (EK) Nr. 1333/2008 6. panta 2. punkta izklastitas
prasibas;

e) pamatojumu, kapéc piedevas izmanto$ana nemaldinas patérétajus;

f) paredzeétajam standarta un maksimalajam devam ES saraksta ming-
tajas vai ierosinatas jaunas partikas produktu kategorijas vai
konkrétos partikas produktos, kas pieder pie kadas no Stm katego-
rijam;

g) iedarbibas novertejumu, pamatojoties uz paredzEtajam standarta un
maksimalajam devam visas attiecigajas kategorijas vai produktos;

h) partikas piedevas daudzumu galigaja partikas produkta, ko patere
paterétaji,

i) analitiskajam metodém, kas lauj noteikt piedevas vai tas atlieku
klatbiitni un daudzumu partika;

j) attiecigos gadijumos — atbilstibu Tpasajiem nosacTjumiem attieciba uz
saldinatajiem un krasvielam, kas izklastiti Regulas (EK) Nr.
1333/2008 7. un 8. panta.

8. pants

Partikas fermentu riska novértéSanai vajadzigie ipaSie dati

1.  Papildus datiem, kas sniedzami saskana ar 5. pantu, pieteikuma
iesniedzgjs sniedz informaciju par:

a) fermentu nosaukumiem, sinonimiem, abreviatiram un klasifikaciju;

b) Fermentu komisijas pieskirto numuru;
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¢) paredzetajam specifikacijam, tostarp izcelsmi,
d) ipasibam,;

e) noradi uz lidzigiem partikas fermentiem;

f) izejmaterialiem;

g) razoSanas procesu;

h) stabilitati, reakciju un dzives ciklu partikas produktos, kuriem
pievieno partikas fermentu;

1) attiecigos gadijumos — esoSajam atlaujam un riska noveértgjumiem;

j) paredzetajiem izmantoSanas veidiem partika un attiecigos gadijumos
— paredzetajam standarta un maksimalajam devam,;

k) uztura riska novértgjumu;
1) biologiskajiem un toksiskuma datiem.

2. lepriek§ 1. punkta 1) apak$punkta min&tie biologiskie un toksi-
skuma dati attiecas uz $adam galvenajam jomam:

a) subhronisku toksiskumu;

b) genotoksiskumu.

3. Atkapjoties no 1. punkta 1) apakSpunkta, dokumentacija, ko
iesniedz, papildinot pieteikumu, lai novértétu partikas fermenta nekaiti-
gumu, nav nepiecieSams ieklaut toksiskuma datus, ja partikas fermentu
ir iegilts no:

a) augu vai dzivnieku &damajam dalam, kuras paredzétas lietoSanai
uzturd vai kuras sapratigi paredzamos apstaklos cilveki var€tu lietot
uztura, vai

b) mikroorganismiem, kuriem ir pieSkirts kvalific€ta pienémuma par
nekaitigumu statuss.

4. $a panta 3. punktu nepieméro, ja attiecigie augi vai dzivnieki ir
genétiski modificéti organismi, kuri ir definéti Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 2. panta 5. punkta, vai ja attiecigais mikroorganisms ir
genétiski  modificéts mikroorganisms, kas definéts Direktivas
2009/41/EK 2. panta b) punkta (). Tomér 3. punkta b) apakS$punkts
attiecas uz mikroorganismiem, ja genétiska modifikacija veikta, izman-
tojot panémienus/metodes, kas uzskaititas Direktivas 2009/41/EK
II pielikuma A dalas 4. punkta.

5. Partikas fermentus var grupét viena pieteikuma ar nosacijumu, ka
tiem ir vienada katalitiska aktivitate, tie ir parstradati no viena un ta
pasa avota materiala (piem€ram, p&c sugas) un izmantojot praktiski
identisku razoSanas procesu, un tie ir iegiiti no:

a) augu vai dzivnieku €damajam dalam, kuras paredzE€tas lietoSanai
uztura vai kuras sapratigi paredzamos apstaklos cilvéki var€tu lietot

uztura, vai

b) mikroorganismiem, kuriem ir pieskirts kvalificEta pienémuma par
nekaitigumu statuss, vai

(') OV L 125, 21.5.2009., 75. Ipp.
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¢) mikroorganismiem, kas izmantoti tadu partikas fermentu razoSana,
kurus vai nu Francija, vai Danija kompetentas iestades ir noverte-
jusas un atlavusSas lietot saskana ar PZK 1992. gada vadlinijam.

6. Sa panta 5. punktu nepieméro, ja attiecigie augi vai dzivnieki ir
gengtiski modificéti organismi, kuri ir definéti Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 2. panta 5. punkta, vai ja attiecigais mikroorganisms ir
genétiski  modificéts  mikroorganisms, kas  definéts  Direk-
tivas 2009/41/EK 2. panta b) punkta.

9. pants

Partikas fermentu riska parvaldibai vajadzigie dati
1. Kopa ar pieteikumu iesniegtaja papildu dokumentacija ieklauj
informaciju, ko vajag, lai parbauditu, vai pastav tehnologiski pamatoti

merki un vai paredz€tais izmantoSanas veids nemaldina paterétajus
Regulas (EK) Nr. 1332/2008 6. panta b) un c) apakSpunkta izpratng.

2. Lai varétu veikt 1. punktd min€tas parbaudes, pieteikuma iesnie-
dzgjs sniedz atbilstosu un pietickamu informaciju par:

a) partikas fermenta identifikaciju, tostarp noradi uz specifikacijam;

b) funkciju un tehnologiskajiem mérkiem, tostarp to tipisko procesu
aprakstu, kuros partikas fermentu var izmantot;

c) partikas fermenta ietekmi uz galigo partikas produktu;
d) pamatojumu, kapeéc fermenta izmantoSana nemaldinas paterétajus;

e) attiecigos gadijumos — paredzEtajam standarta un maksimalajam
devam,;

f) uztura riska novert€§jumu, ka aprakstits Iestades vadliniju dokumenta
par partikas fermentiem (1).

10. pants
Aromatizétaju riska noveértésanai vajadzigie ipaSie dati

1.  Papildus datiem, kas sniedzami saskana ar 5. pantu, pieteikuma
iesniedzgjs sniedz informaciju par:

a) razoSanas procesu;
b) specifikacijam,;

¢) attiecigos gadijumos — informaciju par dalinu izmériem, dazadu
izm@ru dalinu izkartojumu un citiem fizikali kimiskajiem raksturlie-
lumiem;

(") EFSA vadliniju dokuments par partikas fermentu pieteikuma dokumentacijas
iesniegSanu, ko sagatavojusi ekspertu grupa jautajumos, kas saistiti ar partikas
fermentiem, aromatiz&tajiem, parstrades lidzekliem un materialiem, kuri
nonak saskar€ ar partiku, “EFSA Véstnesis” (2009. g.) Nr. 1305, 1. lpp.
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d) attiecigos gadijumos — esosajam atlaujam un riska noveértgjumiem;

e) paredz@tajiem izmantoSanas veidiem partika un paredz€tajam stan-
darta un maksimalajam devam ES saraksta mingtajas kategorijas
vai konkrétos partikas produktu veidos kada no $tm kategorijam;

f) informaciju par uztura avotiem;
g) uztura riska novertgjumu;
h) biologiskajiem un toksiskuma datiem.

2. lepriek§ 1. punkta h) apak$punktda minétie biologiskie un toksi-
skuma dati attiecas uz $adam galvenajam jomam:

a) analizi attieciba uz strukturalu/metabolisku Iidzibu ar aromatizgjoSam
vielam eso$a aromatizetaju grupas novertejuma (flavouring group
evaluation — FGE);,

b) genotoksiskumu;

¢) attiecigos gadijumos — subhronisku toksiskumu;

d) attiecigos gadijumos — attistibas toksiskumu;

e) attiecigos gadijumos — datiem par hronisku toksiskumu/ kanceroge-

niskumu.

11. pants
Aromatizetaju riska parvaldibai vajadzigie dati

Kopa ar pieteikumu iesniegtaja papildu dokumentacija ieklauj $adu
informaciju:

a) aromatizetaja identifikacija, tostarp norade uz esoSajam specifika-
cijam;

b) vielas organoleptiskas ipasibas;

¢) paredzetas standarta un maksimalas devas partikas produktu katego-
rijas vai konkrétos partikas produktos, kas pieder pie kadas no §im
kategorijam;

d) iedarbibas novert€jums, pamatojoties uz paredz€tajam standarta un
maksimalajam devam visas attiecigajas kategorijas vai produktos.

III NODALA

PIETEIKUMU DERIGUMA PARBAUDES KARTIBA

12. pants

Procediras

1.  Sapemot iesniegumu, Komisija nekavgjoties parbauda, vai partikas
piedeva, partikas ferments vai aromatizétajs ietilpst attieciga partikas
nozares tiesibu akta darbibas joma un vai pieteikuma ir ieklauti visi II
nodala paredzétie elementi.
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2. Ja pieteikuma ir ieklauti visi II nodala paredzgtie elementi, Komi-
sija vajadzibas gadijuma ludz Iestadi parbaudit, vai dati ir piem&roti
riska noveértéSanai saskana ar zinatniskajiem atzinumiem par informa-
cijas prasibam attieciba uz vielu apstiprinasanas pieteikumu izverté$anu,
un attiecigos gadijumos lidz sagatavot atzinumu.

3. Iestade 30 darba dienu laika no Komisijas liiguma sanemsanas ar
vestuli informé Komisiju par datu piem@rotibu riska novert€sanai. Ja
datus atzist par piemérotiem riska novertésanai, no dienas, kad Komisija
sanem lestades veéstuli, sakas Regulas (EK) Nr. 1331/2008 5. panta 1.
punktad minétais izverteSanas laikposms.

Tomér saskana ar Regulas (EK) Nr. 1332/2008 17. panta 4. punkta otras
dalas a) apakSpunktu Regulas (EK) Nr. 1331/2008 5. panta 1. punkts
neattiecas uz partikas fermentu ES saraksta veidos$anu.

4. Ja pieteikums attiecas uz partikas piedevu, partikas fermentu un
aromatizetaju ES saraksta atjauninasanu, Komisija pieteikuma iesnie-
dzg&jam var ligt papildu informaciju ar pieteikuma derigumu saistitos
jautajumos, informgjot pieteikuma iesniedz€ju par informacijas snieg-
Sanas terminu. Ja pieteikums iesniegts saskana ar Regulas (EK) Nr.
1332/2008 17. panta 2. punktu, Komisija $o terminu nosaka kopa ar
pieteikuma iesniedzgju.

5. Ja pieteikums neietilpst attieciga partikas nozares tiesibu akta
darbibas joma vai taja nav ieklauti visi II nodala paredzetie elementi,
vai lestade uzskata, ka riska novertéSanai iesniegtie dati nav pieméroti,
pieteikumu uzskata par nederigu. Tada gadijuma Komisija informé
pieteikuma iesniedz&ju, dalibvalstis un Iestadi, noradot iemeslus, kapéc
pieteikums uzskatams par nederigu.

6.  Atkapjoties no 5. punkta, pieteikumu var uzskatit par derigu ari
tad, ja taja nav ieklauti visi II nodala paredzetie elementi, ar nosacijumu,
ka pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis parbaudamu pamatojumu attie-
ciba uz katru trukstoSo elementu.

IV NODALA

IESTADES ATZINUMS

13. pants

Iestades atzinuma ieklaujama informacija

1. Testades atzinuma ieklauj $adu informaciju:

a) partikas piedevu, partikas fermentu vai aromatizétaju identifikaciju
un raksturliclumus;

b) biologisko un toksiskuma datu noveértgjumu;
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¢) Eiropas iedzivotaju uztura riska novert€jumu, nemot vera citus iespe-
jamus uztura riska avotus;

d) vispargju riska novértejumu, nosakot (ja iesp&jams un ja tas ir liet-
derigi) uz veselibu attiecinamu orientgjosu vertibu un attiecigos gadi-
jumos noradot neskaidribas un ierobezojumus;

e) ja uztura risks parsniedz vispargja riska noveérte§juma noteikto uz
veselibu attiecinamo orient€joSo vertibu, sniedz siki izstradatu vielas
uztura riska novert€jumu, kura, ja iesp&jams, norada, ka tas partikas
produktu kategorijas vai partikas produkti, kuros vielas izmanto$ana
ir atlauta vai liigta, palielina kop&jo uztura risku;

f) secinajumui.

2. Luguma sniegt atzinumu Komisija var pieprasit lestadei precizaku
papildu informaciju.

V NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

14. pants
Stasanas speéka un piemérosana
Si regula stdjas speka divdesmitaja diend péc tas publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.
To sak piemérot 2011. gada 11. septembri.

S1 regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalib-
valsts.
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PIELIKUMS

PARTIKAS PIEDEVU ATLAUJAS PIETEIKUMA VESTULES PARAUGS
EIROPAS KOMISIJA

Generaldirektorats

Direktorats

Strukttirvieniba

DAtUINIS: ..ottt et eae et ne s e eae

Temats: partikas piedevas atlaujas pieteikums saskana ar Regulu (EK) Nr.
1331/2008

[ Pieteikums atlaujas sapemsanai attieciba uz jaunu partikas piedevu

[0 Pieteikums attieciba uz jau atlautas partikas piedevas izmantoSanas nosaci-
jumu grozijumiem

O Pieteikums attieciba uz jau atlautas partikas piedevas specifikaciju groziju-
miem

(Noradiet, atzZimgjot attiecigo lodzinu.)
Pieteikuma iesniedzgjs(-i) un/vai ta/to parstavis(-ji) Eiropas Savieniba
(nosaukums, adrese, ...)

iesniedz So pieteikumu, lai atjauninatu partikas piedevu ES sarakstu.
Partikas piedevas nosaukums:

ELINCS vai EINECS numurs (ja pieejams)

CAS numurs (ja piemerojams)

Partikas piedevu funkcionala(-as) grupa(-as) ('):

(noradit)

Partikas produktu kategorijas un paredz&tas devas

Partikas produktu kategorija Standarta deva Paredz&ta maksimala deva

(") Funkcionalas grupas, kas attiecas uz partikas piedevam, kuras lieto partikas produktos,

un uz partikas piedevam, ko lieto partikas piedevas un partikas fermentos, ir noradttas
Regulas (EK) Nr. 1333/2008 I pielikuma. Ja piedeva neietilpst neviena no min&tajam
grupam, pieteikuma iesniedzgjs var ieteikt jaunu funkcionalas grupas nosaukumu un
definiciju.
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Ar cienu,

ParakSts: ....oioieirieiiiet et bttt ene
Pielikumi:

O pilniga dokumentacija;

dokumentacijas publiskais kopsavilkums;

detalizéts dokumentacijas kopsavilkums;

to dokumentacijas dalu saraksts, kas biitu uzskatamas par konfidencialam;

o o o g

pieteikuma iesniedzgja(-u) administrativo datu kopija.

PARTIKAS FERMENTU ATLAUJAS PIETEIKUMA VESTULES
PARAUGS

EIROPAS KOMISIJA

Generaldirektorats

Direktorats

Strukttirvieniba

DaAtUmS: .o e

Temats: partikas fermenta atlaujas pieteikums saskana ar Regulu (EK) Nr.
1331/2008

O Pieteikums atlaujas sanemsanai attieciba uz jaunu partikas fermentu

[0 Pieteikums attiecibd uz jau atlauta partikas fermenta izmantoSanas nosaci-
jumu grozijumiem

[ Pieteikums attieciba uz jau atlauta partikas fermenta specifikaciju groziju-
miem

(Noradiet, atzimgjot attiecigo lodzinu.)
Pieteikuma iesniedzgjs(-1) un/vai ta/to parstavis(-ji) Eiropas Savieniba
(nosaukums, adrese, ...)

iesniedz $o pieteikumu, lai atjauninatu partikas fermentu ES sarakstu.
Partikas fermenta nosaukums:
IUBMB Fermentu komisijas pieskirtais fermenta klasifikacijas numurs

Izejmaterials
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ITerobezojumi
attieciba uz Tpasas
. " artikas rasibas attie-
R Partikas IzmantoSanas P p -
Nosaukums | Specifikacijas . R fermenta ciba uz
produkti nosacijumi R .
pardosanu partikas
galapaterétaji-| mark&umu
em
Ar cienu,
ParakSES: ..ottt ettt ettt
Pielikumi:

O pilniga dokumentacija;
dokumentacijas publiskais kopsavilkums;
detalizéts dokumentacijas kopsavilkums;

to dokumentacijas dalu saraksts, kas biitu uzskatamas par konfidencialam;

o o o O

pieteikuma iesniedz€ja(-u) administrativo datu kopija.

AROMATIZETAJU ATLAUJAS PIETEIKUMA VESTULES PARAUGS
EIROPAS KOMISIJA

Generaldirektorats

Direktorats

Strukttirvieniba

Datums:

Temats: partikas aromatizétaja atlaujas pieteikums saskana ar Regulu (EK) Nr.
1331/2008

[0 Pieteikums atlaujas sanemsanai attieciba uz jaunu aromatizgjosu vielu

[0 Pieteikums atlaujas sanemsanai attieciba uz jaunu aromatiz&jo$u preparatu
[ Pieteikums atlaujas sanemsanai attieciba uz jaunu aromatizétaja prekursoru
O

Pieteikums atlaujas sanemsSanai attieciba uz jaunu termiskds apstrades
aromatizetaju

Pieteikums atlaujas sanpemsSanai attieciba uz citu jaunu aromatizetaju
Pieteikums atlaujas sanemsSanai attieciba uz jaunu izejmaterialu

Pieteikums attieciba uz jau atlauta partikas aromatizetaja izmantoSanas nosa-
cijumu grozijumiem

[0 Pieteikums attieciba uz jau atlauta partikas aromatizétaja specifikaciju grozi-
jumiem

(Noradiet, atzZimgjot attiecigo lodzinu.)
Pieteikuma iesniedzgjs(-i) un/vai ta/to parstavis(-ji) Eiropas Savieniba
(nosaukums, adrese, ...)
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iesniedz $o pieteikumu, lai atjauninatu partikas aromatizétaju ES sarakstu.
Aromatizetaja vai izejmateriala nosaukums:

FL-, CAS-, JECFA-, CoE numurs (ja pieejams)

Aromatiz&taja organoleptiskas ipasibas

Partikas produktu kategorijas un paredzétas devas

Partikas produktu kategorija Standarta deva Paredz&ta maksimala deva

Ar cienu,

PaATAKSES: ..eveiiiceeieeet ettt feneet et et en et eaenn
Pielikumi:

O pilniga dokumentacija;

dokumentacijas publiskais kopsavilkums;

detalizéts dokumentacijas kopsavilkums;

to dokumentacijas dalu saraksts, kas biitu uzskatamas par konfidencialam;

Ooooao

pieteikuma iesniedzgja(-u) administrativo datu kopija.



