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Sis dokuments ir tikai informativs, un tam nav juridiska spéka. Eiropas Savienibas iestades neatbild par ta saturu. Attiecigo
tiestbu aktu un to preambulu autentiskas versijas ir publicétas Eiropas Savienibas “Oficialaja VestnesT” un ir pieejamas
datubazé “Eur-Lex”. Sie oficiali speka esoSie dokumenti ir tieSi pieejami, noklikskinot uz $aja dokumenta iegultajam saitém

»>B EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr. 1331/2008
(2008. gada 16. decembris),

ar ko nosaka vienotu atlauju pieSkirSanas procediiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem
un aromatizéetajiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 354, 31.12.2008., 1. Ipp.)

Grozita ar:
Oficialais Vestnesis
Nr.  Lappuse Datums
> Ml Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/1381 (2019. gada L 231 1 6.9.2019.
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr.
1331/2008

(2008. gada 16. decembris),

ar ko nosaka vienotu atlauju pieskirSanas procediiru attieciba uz
partikas piedevam, fermentiem un aromatizétajiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

I NODALA
VISPARIGI PRINCIPI

1. pants

PriekSmets un darbibas joma

1. Saja regula attieciba uz partikas piedevam, partikas fermentiem,
partikas aromatiz&tajiem un partikas aromatizetaju un partikas sastavdalu
izejvielam, kam piemit aromatiz&taja ipasibas, ko lieto vai kas paredzeti
lietoSanai partikas sastava vai uz tas (turpmak “vielas”), ir noteikta
vienota procediira novertéSanai un atlauju pieskirSanai (turpmak
“vienota procediira”), kas veicina partikas brivu apriti Kopiena un
augstu cilvéku veselibas aizsardzibas Iimeni un augstu paterétaju aizsar-
dzibas Iimeni, tostarp patérétdju interefu aizsardzibu. So regulu nepie-
meéro kipinasanas aromatizgtajiem, uz kuriem attiecas Eiropas Parla-
menta un Padomes Regula (EK) Nr. 2065/2003 (2003. gada 10. novem-
bris) par kiipinaSanas aromatiz€tajiem, ko izmanto vai kas ir paredzgti
izmanto$anai partikas produktos vai uz tiem (1).

2. Vienota procediira nosaka reglamentetu kartibu, kada atjaunina to
vielu sarakstu, kuru laiSana tirgii Kopiena ir atlauta saskana ar Regulam
(EK) Nr. 1333/2008 [par partikas piedevam], (EK) Nr. 1332/2008 [par
partikas fermentiem] un (EK) Nr. 1334/2008 [par partikas aromatizeta-
jiem un konkrétam partikas sastavdalam ar aromatiz&taju ipasibam lieto-
Sanai partika] (turpmak “partikas nozares tiesibu akti”).

3. Kiriteriji, saskana ar kuriem vielas var ieklaut 2. panta paredz&taja
Kopienas saraksta, 7. panta minétas regulas saturs un, attieciga gadi-
juma, pagaidu noteikumi attieciba uz iesaktajam procediiram noteikti
katras attiecigas partikas nozares tiesibu aktos.

2. pants

Kopienas partikas vielu saraksts

1. Vielas, kuru laiSana Kopienas tirgli ir atlauta atbilstigi katras
partikas nozares tiesibu aktiem, ieklauj saraksta, kura saturu nosaka
minétajos tiesibu aktos (turpmak “Kopienas saraksts”). Kopienas
sarakstu atjaunina Komisija. To public€ Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

2. Kopienas saraksta atjauninasana ir:
a) vielas ieklausana Kopienas saraksta;

b) vielas svitroSana no Kopienas saraksta;

(') OV L 309, 26.11.2003., 1. Ipp.
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¢) to nosacfjumu, specifikaciju vai ierobezojumu papildinasana, svitro-
Sana vai groziSana, kuri saistiti ar to, ka viela ir Kopienas saraksta.

II NODALA
VIENOTA PROCEDURA

3. pants

Vienotas procediiras galvenie posmi

1. Vienoto procediiru Kopienas saraksta atjauninasanai var sakt péc
Komisijas iniciativas vai p&c pieteikuma sanemsSanas. Pieteikumus var
iesniegt dalibvalsts vai ieintereséta persona, kas var parstavét vairakas
ieinteresétas personas, saskapa ar 9. panta 1. punkta a) apakSpunkta
mingtajos Tstenosanas pasakumos paredz€tajiem nosacijumiem (turpmak
“pieteikuma iesniedzgjs”). Pieteikumus nosiita Komisijai.

2. Komisija lidz Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (turpmak
“lestade”) atzinumu, ko sniedz saskana ar 5. pantu.

Tomér atjauninot sarakstu ta, ka minéts 2. panta 2. punkta b) un
c¢) apakSpunkta, Komisijai nav jaludz lestades atzinums, ja attiecigie
atjauninajumi nevar nelabvéligi ietekmét sabiedribas veselibu.

3. Vienota procediira beidzas, kad Komisija saskana ar 7. pantu
pienem regulu, ar kuru Tsteno atjauninajumu.

4. Atkapjoties no 3. punkta, Komisija jebkura procediiras posma var
izbeigt vienoto proceduru un atteikties uzsakt planoto atjauninasanu, ja
ta uzskata, ka $ada atjauninasana nav pamatota. Vajadzibas gadijuma
Komisija nem véra lestades atzinumu, dalibvalstu apsvérumus, visus
attiecigos Kopienas tiesibu aktu noteikumus un citus pamatotus faktorus
izskatama jautajuma risinasSanai.

Sada gadijuma Komisija, ja vajadzigs, tie§i informé pieteikuma iesnie-
dz&ju un dalibvalstis, sava véstulé noradot iemeslus, kuru dé] ta atjau-
ninasanu neuzskata par pamatotu.

4. pants
Procediiras uzsaksana
1. Kad Komisija sanem pieteikumu ar ligumu atjauninat Kopienas

sarakstu, ta:

a) Cetrpadsmit darbadienas péc pieteikuma sanemsanas rakstiski aplie-
cina pieteikuma iesniedz&jam, ka ir sanémusi pieteikumu;

b) attieciga gadijjuma un péc iespgjas atrak pazino par pieteikumu
Iestadei un lidz tas atzinumu saskana ar 3. panta 2. punktu.
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Komisija pieteikumu dara pieejamu dalibvalstim.

2. Ja Komisija sak procedlru péc savas iniciativas, ta informé par to
dalibvalstis un vajadzibas gadijuma lidz Iestades atzinumu.

5. pants

Iestades atzinums

1. Iestade sniedz savu atzinumu devinos méneSos péc deriga pietei-
kuma sapemsSanas.

2. lestade nodod savu atzinumu Komisijai, dalibvalstim un, attieciga
gadijuma, pieteikuma iesniedzgjam.

6. pants

Papildu zinas par risku novértésanu

1. Pietickami pamatotos gadijumos, kad Iestade prasa no pieteikuma
iesniedzgja papildu informaciju, 5. panta 1. punkta minéto terminu var
pagarinat. P& apsprieSanas ar pieteikuma iesniedz€ju lestade nosaka
terminu, kura So informaciju var iesniegt, un informé Komisiju par
vajadzigo papildu terminu. Ja astonas darbadienas péc informacijas
sanemsanas no lestades Komisija pret to neiebilst, 5. panta 1. punkta
mingto terminu automatiski pagarina par minéto papildu terminu. Komi-
sija inform& dalibvalstis par termina pagarinasanu.

2. Ja papildu informaciju neiesniedz 1. punkta minétaja papildu
termina, lestade sagatavo savu atzinumu, pamatojoties uz jau sanemto
informaciju.

3. Ja pieteikuma iesniedzgjs iesniedz papildu informaciju pec savas
iniciativas, tas nostita gan Iestadei, gan Komisijai. Sada gadijuma
Iestade sniedz savu atzinumu sakotn&ja termina, neskarot 10. pantu.

4.  lestade papildu informaciju dara pieejamu dalibvalstim un Komi-
sijai.

5. lestade saskapa ar 11. un 12. pantu publisko pieteikuma iesnie-
dzgja iesniegto papildu informaciju.

7. pants

Kopienas saraksta atjauninasana

1.  Devinos méneSos péc lestades atzinuma sanemsSanas Komisija,
nemot veéra lestades atzinumu, visus attiecigos Kopienas tiesibu aktu
noteikumus un citus pamatotus faktorus izskatama jautajuma risinasanai,
iesniedz 14. panta 1. punkta mingtajai komitejai regulas projektu, ar
kuru atjaunina Kopienas sarakstu.
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Gadijumos, kad Iestades atzinums nav prasits, devinu menesu terminu
skaita no dienas, kad Komisija ir sanémusi derigu pieteikumu.

2. Regula, ar kuru atjaunina Kopienas sarakstu, paskaidro apsve-
rumus, kas ir tas pamata.

3. Ja regulas projekts nav saskana ar lestades atzinumu, Komisija
sniedz sava 1@€muma pamatojumu.

4. Sos pasakumus, kuri paredzeti, lai grozitu nebatiskus katras
partikas nozares tiesibu aktu elementus, un kuri saistiti ar vielu svitro-
Sanu no Kopienas saraksta, pienem saskana ar 14. panta 3. punkta
minéto regulativo kontroles procediiru.

5.  Efektivitates del pasakumus, kas paredzeti, lai grozitu katras
partikas nozares tiesibu aktu nebutiskus elementus, inter alia, papildinot
tos, saistiba ar vielas ieklausanu Kopienas saraksta un to nosacijumu,
specifikaciju vai ierobezojumu papildinasanu, svitroSanu vai groziSanu,
kuri saistiti ar to, ka viela ir Kopienas saraksta, pienem saskana ar
14. panta 4. punkta min&to regulativo kontroles procediiru.

6. Nenovérsamu steidzamu iemeslu dé] Komisija var izmantot
14. panta 5. punkta min€to steidzamibas procediru vielas svitroSanai
no Kopienas saraksta vai to nosacijumu, specifikaciju vai ierobeZzojumu
papildinasanai, svitrosanai vai groziSanai, kuri saistiti ar to, ka viela ir
Kopienas saraksta.

8. pants

Papildu zinas par risku parvaldibu

1. Ja Komisija prasa no pieteikuma iesniedzgja papildu informaciju
par jautajumiem attieciba uz risku parvaldibu, ta kopigi ar pieteikuma
iesniedz&ju nosaka terminu, kura minéta informacija jaiesniedz. Sada
gadijuma 7. pantd min€to terminu var attiecigi pagarinat. Komisija
informé dalibvalstis par termina pagarinaSanu un papildu informaciju,
kad ta ir sniegta, dara pieejamu dalibvalstim.

2. Ja papildu informaciju neiesniedz 1. punkta minéta termina paga-
rinagjuma laika, Komisija pienem l@mumu, pamatojoties uz jau sanemto
informaciju.

IITI NODALA
DAZADI NOTEIKUMI

9. pants

Istenosanas pasakumi

1. Saskana ar 14. panta 2. punkta minéto regulativo procediru, véla-
kais, divdesmit Cetros méneSos p&c katras partikas nozares tiesibu aktu
pienemSanas Komisija pienem $§Is regulas istenoSanas noteikumus, jo
pasi attieciba uz:
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a) 4. panta 1. punkta mingta pieteikuma saturu, sagatavoSanu un
iesniegSanu;

b) pieteikuma deriguma parbaudes kartibu;

¢) 5. panta mingtaja lestades atzinuma ieklaujamas informacijas veidu.

2. Lai pienemtu 1. punkta a) apakSpunkta mingtos Istenosanas notei-
kumus, Komisija apspriezas ar Iestadi, kura seSos méneSos péc katra
partikas nozares tiesibu akta staSanas spéka iesniedz tai priekSlikumu
attieciba uz datiem, kas vajadzigi attiecigo vielu riska novértésanai.

10. pants

Termina pagarinajums

Izpémuma gadijumos terminus, kas minéti 5. panta 1. punkta un
7. panta, Komisija var pagarinat pec pasas iniciativas vai, attieciga
gadijuma, péc lestades luguma, ja vien to pietickami pamato lietas
biitiba, neskarot 6. panta 1. punktu un 8. panta 1. punktu. Sados gadi-
jumos Komisija, ja vajadzigs, informé pieteikuma iesniedz&ju un dalib-
valstis par $o pagarinajumu, ka arT par iemesliem, kuri to pamato.

11. pants

Parredzamiba

Ja Komisija saskana ar §Ts regulas 3. panta 2. punktu pieprasa lestades
atzinumu, lestade nekavgjoties publisko atlaujas pieteikumu, attiecigu
pamatojoso informaciju un jebkadu pieteikuma iesniedzg€ja iesniegto
papildu informaciju, ka arT savus zinatniskos atzinumus saskana ar
Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. lidz 39.e pantu. Iestade publisko art
visus sev adres€tos pieprasijumus sniegt atzinumu, ka ari jebkadus
termina pagarinajumus saskana ar $is regulas 6. panta 1. punktu.

12. pants

Konfidencialitate

1. Pieteikuma iesniedzgjs ta iesniegSanas bridi, pievienojot parbau-
damu pamatojumu, var iesniegt pieprasijumu, lai saskana ar So regulu
iesniegtas informacijas konkrétas dalas uzskata par konfidencialam.

2. Ja saskana ar §Ts regulas 3. panta 2. punktu ir vajadzigs Iestades
atzinums, lestade noverté pieteikuma iesniedzgja iesniegto konfidencia-
litates pieprasijumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz
39.e pantu.

3. Papildus informacijas elementiem, kas min&ti Regulas (EK)
Nr. 178/2002 39. panta 2. punkta, un ieverojot tas 39. panta 3. punktu,
Iestade var konfidencialu reZimu pieskirt arT turpmak minétajiem infor-
macijas elementiem, ja pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka sadas infor-
macijas izpauSana var ieveérojami kait€t ta interesém:
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a) attiecigos gadijumos informacija, kas sniegta detaliz€tos aprakstos
par sakumvielam un sakumpreparatiem un to, ka tos izmanto atlau-
jamas vielas razoSanai, un detalizéta informacija par to materialu vai
produktu veidu un sastavu, kuros pieteikuma iesniedzgjs So vielu ir
paredzgjis izmantot, ja tiks dota atlauja, iznemot informaciju, kas ir
svariga nekaitiguma novertésanai;

b) attiecigos gadijumos detalizEta informacija par vielas atsevisko razo-
Sanas partiju mainibu un stabilitati, ja tiks dota atlauja, iznpemot
informaciju, kas ir svariga nekaitiguma novértésanai.

4. Ja saskana ar §1s regulas 3. panta 2. punktu Iestades atzinums nav
vajadzigs, pieteikuma iesniedz&ja iesniegto konfidencialitates pieprasi-
jumu noverte Komisija. Regulas (EK) Nr. 178/2002 39., 39.a un
39.d pantu un $a panta 3. punktu pieméro mutatis mutandis.

5. Sis pants neskar Regulas (EK) Nr. 178/2002 41. pantu.

13. pants
Arkartas situacijas
Ja saistiba ar vielu, kas ir Kopienas saraksta, rodas arkartas situacija, it

pasi nemot véra lestades atzinumu, veic pasakumus saskana ar Regulas
(EK) Nr. 178/2002 53. un 54. pantu.

14. pants

Komiteja

1.  Komisijai palidz Pastaviga partikas aprites un dzivnieku veselibas
komiteja, kas izveidota ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 58. pantu.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Leémuma 1999/468/EK 5. un
7. pantu, nemot veéra ta 8. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredz@tais termin$ ir tris
menesi.

3. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro L&muma 1999/468/EK
5.a panta 1. 1idz 4. punktu un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.

4. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK
5.a panta 1. [idz 4. punktu un 5. punkta b) apakSpunktu, un 7. pantu,
nemot veéra ta 8. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5.a panta 3. punkta c) apakSpunkta un 4. punkta
b) un e) apakSpunkta paredzetie termini ir, attiecigi, divi ménesi, divi
ménesi un Cetri ménesi.
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5. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro L&muma 1999/468/EK
S5.a panta 1., 2., 4. un 6. punktu un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.

15. pants

Dalibvalstu kompetentas iestades

Velakais, seSos ménesos pec katra partikas nozares tiesibu akta stasanas
spcka dalibvalstis saskana ar katras partikas nozares tiesibu aktiem
nostita Komisijai un Iestadei tas valsts iestades nosaukumu, adresi un
kontaktpersonas datus, kura ir atbildiga par vienoto proceduru.

IV NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

16. pants
Stasanas speka
ST regula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.

Katras partikas nozares tiesibu aktiem to pieméro no dienas, kad
piemeéro 9. panta 1. punkta miné&tos pasakumus.

Sis regulas 9. pantu pieméro no 2009. gada 20. janvara.

ST regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalib-
valsts.
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