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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) Nr. 1363/2013
(2013. gada 12. decembris),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu
informacijas snieg§anu patérétajiem attieciba uz termina “inZenierijas cela iegiits nanomaterials”
definiciju

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada
25. oktobra Regulu (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu
informacijas sniegSanu patérétajiem (!) un jo ipasi tas 18. panta
5. punktu,

ta ka:

Regulas (ES) Nr. 1169/2011 18. panta 3. punkta
noteikts, ka visas sastavdalas, kuras ir inZenierijas cela
iegliti nanomateriali, skaidri janorada sastavdalu saraksta,
lai nodrosinatu informaciju patérétajiem. Turklat aiz tadu
partikas sastavdalu nosaukumiem, kuras ir inZenierijas
cela ieghiti nanomateriali, iekavas norada vardu “nano”.
Attiecigi Regula (ES) Nr. 1169/2011 ir paredzéta inZenie-
rijas cela iegiitu nanomaterialu definicija.

Lai sasniegtu minétas regulas mérkus, Komisija saskana ar
tas 18. panta 5. punktu ir pilnvarota pienemt delegétos
aktus, ar kuriem inZenierijas ce]a ieglitu nanomaterialu
definiciju pielago tehnikas un zinatnes attistibai vai defi-
nicijam, par kuram panakta vienoSanas starptautiska
liment.

2011. gada 18. oktobri tika pienemts Komisijas Ietei-
kums 2011/696/ES (%), kas cita starpa bija ar atbilde
uz Eiropas Parlamenta aicindgjumu Savienibas tiesibu
aktos ieviest visaptvero$u un uz zinatnes atzinam balstitu
nanomaterialu definiciju. Minétaja ieteikuma sniegtas
definicijas pamata ir tikai materiala sastava esoSo dalinu
izmérs, un ta attiecas uz materialiem, kas ir dabiski,
radusies ka blakusprodukti vai ir rpnieciski razoti. Taja
nemts véra arl Eiropas Komisijas Kopiga pétniecibas
centra zinojums “Apsvérumi par nanomaterialu definé-
Sanu regulativos noliikos” (}), lespgjama un jaunatklata
veselibas apdraudéjuma zinatniskas komitejas (SCENIHR)

(1) OV L 304, 22.11.2011., 18. Ipp.

(%) Komisijas 2011. gada 18. oktobra Ieteikums 2011/696/ES par nano-
materialu definiciju (OV L 275, 20.10.2011., 38. Ipp.).

(}) EUR 24 403 EN, 2010. gada janijs.

)

atzinums “Termina “nanomaterials” definicijas zinatnis-
kais pamats” (¥) un Starptautiskas Standartizacijas organi-
zacijas (ISO) izstradata termina “nanomaterials” definici-
i (5
ja 0).

Saskana ar leteikumu 2011/696/ES taja sniegta termina
“nanomaterials” definicija neskar un neatspogulo neviena
Savienibas tiesibu akta piemérosanas jomu.

Pazinojuma Eiropas Parlamentam, Padomei un Eiropas
Ekonomikas un socialo lietu komitejai “Otrais parskats
par regulgjumu attieciba uz nanomaterialiem” (°) Komisija
izteica noliku leteikuma 2011/696/ES sniegto termina
“nanomaterials” definiciju izmantot Savienibas tiesibu
aktos. Ja ES tiesibu aktos ir izmantotas citas definicijas,
noteikumi tiks pielagoti, lai nodrosinatu saskanotu pieeju,
tomér joprojam var bit nepiecieSami nozarei specifiski
risinajumi.

Tapéc Regula (ES) Nr. 1169/2011 noteikto termina “ar
inZenierijas panémieniem iegiits nanomaterials” [“inZenie-
rijas cela iegiits nanomaterials”] definiciju ir lietderigi
pielagot Ieteikuma 2011/696/ES sniegtajai definicijai,
kas atspogulo lidz3ingjo tehnisko un zinatnisko attistibu.

Ta ka Regula (ES) Nr. 1169/2011 definéti inZenierijas
cela iegiti nanomateriali, nevis nanomateriali kopuma,
$aja definicija nevajadzétu ieklaut nanomaterialus, kas ir
dabiski vai radusies ka blakusprodukti.

Turklat termina “inZenierijas cela iegfiti nanomateriali”
definiciju ir lietderigi saistit ar “materialu, kas razots ar
noliiku”, kuram vajadzétu biit skaidri definétam. Saja
definicija batu japem véra ISO piepemta definicija,
saskana ar kuru “inZenierijas cela iegiits nanomaterials”
ir nanomaterials, kas paredzéts konkrétam mérkim vai
uzdevumam (7).

(* http:[[ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/
scenihr_o_032.pdf

() http://cdb.iso.org
() COM(2012) 572 final, 3.10.2012.
() http://cdb.iso.org
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Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1333/2008 (*) 4. pantu tirgti var laist un partika,
partikas piedevas, fermentos un partikas aromatizétajos
var izmantot vienigi apstiprinatas partikas piedevas, kas
ieklautas Savienibas sarakstos, un tas var lietot, ievérojot
$ajos sarakstos noraditos izmantosanas nosacjumus un
pirms tam veicot nekaitiguma novértgjumu.

(10) Minétie Savienibas saraksti ir izveidoti ar Komisijas

Regulu (ES) Nr. 1129/2011 (3 un Regulu (ES) Nr.
1130/2011 (}). Sajos sarakstos ir ieklautas partikas piede-
vas, kuras bija atlauts lietot pirms Regulas (EK) Nr.
1333/2008 stasanas speka, pirms tam parbaudot to atbil-
stibu minétas regulas noteikumiem. Visas 3is apstiprinatas
partikas piedevas patlaban tiek atkartoti veértétas Eiropas
Partikas nekaitiguma iestades (turpmak “lestade”) atkar-
tota novert§juma programma, kas izveidota saskapa ar
Komisijas Regulu (ES) Nr. 257/2010 (¥). Partikas piedevu
atkartotu novertéSanu veic atbilstigi minétaja regula
noteiktajam prioritatém un atbilstosi partikas piedevu
grupai, nemot vérd galveno funkcionalo grupu, kurai
tas pieder. Ta attiecas arl uz jebkadiem ar nanomateria-
liem saistitiem jautajumiem, kurus attieciga gadijuma var
risinat, parskatot lietoSanas noteikumus. Tadgjadi jau ir
izvértétas 30 partikas krasvielas. Neviena no Sim
krasvielam nav razota nanodalinu forma. Attieciba uz
kalcija karbonatu (E170) un augogli (E153) lestade ieteica
specifikacijas noteikt dalinu izméru. Citas piedevas, kas
var bt nanodalinu forma, tiks izvértétas:

a) lidz 2015. gada 31. decembrim: titana dioksids
(E171), dzelzs oksidi un hidroksidi (E172), sudrabs
(E174) un zelts (E175);

b) lidz 2016. gada 31. decembrim: silicija dioksids
(E551);

¢) Iidz 2018. gada 31. decembrim: kalcija silikats
(E552), magnija silikats (E553a) un talks (E553b).

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula

(EK) Nr. 1333/2008 par partikas piedevam (OV L 354, 31.12.2008.,
16. Ipp.).

Komisijas 2011. gada 11. novembra Regula (ES) Nr. 1129/2011, ar
ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.
1333/2008 11 pielikumu, izveidojot Eiropas Savienibas atlauto
partikas piedevu sarakstu (OV L 295, 12.11.2011., 1. Ipp.).
Komisijas 2011. gada 11. novembra Regula (ES) Nr. 1130/2011, ar
ko groza III pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 1333/2008 par partikas piedevam, izveidojot Savienibas atlauto
partikas piedevu sarakstu lietosanai partikas piedevas, partikas
fermentos, partikas aromatizétajos un uzturvielas (OV L 295,
12.11.2011.,178. Ipp)).

Komisijas 2010. gada 25. marta Regula (ES) Nr. 257/2010, ar ko
izveido programmu, lai atkartoti noveértétu partikas piedevas, kas
atlautas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1333/2008 par partikas piedevam (OV L 80, 26.3.2010.,

19. Ipp.).

(11)  Atseviskas partikas piedevas, kas ieklautas ar Regulu (ES)
Nr. 1129/2011 un Regulu (ES) Nr. 1130/2011 izveido-
tajos Savienibas sarakstos, galapatérétdjam paredzétas
partikas sastava varétu bat ietvertas inZenierijas cela
ieglita nanomateriala forma. Tomér $adu partikas piedevu
ieklausana sastavdalu saraksta, aiz to nosaukuma iekavas
noradot vardu “nano”, varétu maldinat patérétajus, jo
varétu rasties iespaids, ka $is piedevas ir jaunas, lai gan
patiesiba tas $ada forma partika izmantotas jau desmi-
tiem gadu.

(12) Tapéc partikas piedevas, kas ar Regulu (ES) Nr.
1129/2011 un Regulu (ES) Nr. 1130/2011 ieklautas
Savienibas sarakstos, sastavdalu saraksta nebiitu [obligati]
jaieklauj ar noradi “nano”, un uz tam nebdtu jaattiecina
inZenierijas cela iegiito nanomaterialu definicija. Atkar-
totas novértéSanas programmas ietvaros bitu jarisina
jautagjums par nepiecieSamibu attieciba uz $im piedevam
noteikt konkrétas ar nanomaterialiem saistitas markeé-
§anas prasibas, vajadzibas gadijuma grozot lietoSanas
noteikumus, kas paredzéti Regulas (EK) Nr. 1333/2008
II pielikuma, un So partikas piedevu specifikacijas, kas
noteiktas Regula (ES) Nr. 231/2012 (%). Sis iznémums
nebiitu jaattiecina uz partikas sastavdalam, kas minétajos
sarakstos ieklautas velak, tostarp uz jauniem ierakstiem,
kuri veikti atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1333/2008 12.
pantam.

(13)  Nemot véra tehnologiju attistibu saistiba ar noteikSanas
un kvantitativas noteik§anas metodém un pamatojoties
uz bazam saistiba ar veselibu vai drosibu, skaita sadali-
jumam péc lieluma izmantota 50 % robezvértiba nakotné
batu japarskata, lai novértetu, vai to vajadzétu aizstat ar
robezvértibu no 1 % lidz 50 %.

(14)  Tapéc attiecigi biitu jagroza Regula (ES) Nr. 1169/2011,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 1169/2011 2. panta 2. punkta t) apak§punktu
aizstadj ar sadu:

“t) “inZenierijas cela iegfits nanomaterials” ir jebkads ar
noliiku razots materials, kas satur nesaistita stavokli, sako-
pojumos vai aglomeracijas esosas dalinas un kam skaita
sadalijuma péc lieluma vismaz 50 % dalinu viens vai
vairaki no argjiem izmériem ir 1-100 nm robezas.

(°) Komisijas 2012. gada 9. marta Regula (ES) Nr. 231/2012, ar ko
nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008
Il un II pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas (OV
L 83, 22.3.2012,, 1. Ipp).
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Atkapjoties no iepriek§ minéta:

a)

partikas piedevas, uz kuram attiecas pirmaja dala
noteikta definicija, neuzskata par inZenierijas cela iegii-
tiem nanomaterialiem, ja tas ar Komisijas Regulu (ES)
Nr. 1129/2011 (*) vai Regulu (ES) Nr. 11302011 (*¥)
ir ieklautas Regulas (EK) Nr. 1333/2008 4. panta
minétajos Savienibas sarakstos;

par inZenierijas cela iegfitiem nanomaterialiem uzskata
fulerénus, graféna parslas un viensienas oglekla nano-
caurulites, kam vismaz viens no argjiem izmériem ir
mazaks par 1 nm.

Pirmaja dala sniegtaja definicija:

i) “dalina” ir vielas mikroskopiska vieniba ar
noteiktam fiziskam robezam;

ii) “aglomeracija” ir vaji saistitu dalinu vai sakopo-
jumu savienojums, kura argjas virsmas laukums
ir lidzigs atsevisko sastavdalu virsmas laukumu
summai;

i) “sakopojums” ir dalina, ko veido citas ciesi sais-
titas vai salipusas dalinas;

()

iv) “ar noliku razots materials” ir materials, kas
razots, lai tas pilditu konkrétu uzdevumu vai
kalpotu konkrétam meérkim;

Komisijas 2011. gada 11. novembra Regula (ES) Nr.

1129/2011, ar ko groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 1I pielikumu,
izveidojot Eiropas Savienibas atlauto partikas piedevu
sarakstu (OV L 295, 12.11.2011., 1. Ipp.).

Komisijas 2011. gada 11. novembra Regula (ES) Nr.
1130/2011, ar ko groza III pielikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1333/2008
par partikas piedevam, izveidojot Savienibas atlauto
partikas piedevu sarakstu lietosanai partikas piedevas,
partikas fermentos, partikas aromatizétajos un uztur-
vielas (OV L 295, 12.11.2011,178. Ipp)”

2. pants

Si regula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2013. gada 12. decembri

Komisijas varda —
priekssedetajs

José Manuel BARROSO
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