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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/456
(2018. gada 19. marts)

par procedurilajiem soliem apspriesanas procesa par tiesibam uz jauna partikas produkta statusu
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vérd Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regulu (ES) 2015/2283 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 ('), un jo ipasi tas 4. pantu,

ta ka:
(1) Regula (ES) 2015/2283 izklastiti noteikumi par jaunu partikas produktu laianu tirgt un lieto§anu Savieniba.

(2)  Regulas (ES) 2015/2283 4. pants nosaka pamatprincipus procedirai, kura izverté tiesibas uz jauna partikas
produkta statusu. Minéta panta 1. punkts paredz, ka partikas aprité iesaistiti uznéméji parbauda, vai partikas
produkts, kuru tie gatavojas laist tirgti Savieniba, ietilpst minétas regulas darbibas joma.

(3)  Lai konstatétu, vai atsevisks partikas produkts ir jauns partikas produkts, bitu jaiesniedz konsultativs
pieprasijums. Dalibvalstim biitu japarbauda $adu pieprasjumu derigums. Tapéc ir jaizveido parbaudes procesa
noteikumi.

(4)  Noteikumi biitu jaizveido, lai nodrosinatu, ka konsultativaja pieprasijuma par tiesibam uz jauna partikas produkta
statusu sniegta visa informacija, kas dalibvalstim vajadziga novértgjuma sagatavosanai.

(5)  Lai nodrosinatu, ka partikas aprité iesaistiti uznéméji un sabiedriba ir informéti par jauna partikas produkta
statusu, informacija par jauna partikas produkta statusu bitu jadara zinama atklatibai.

(6)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbibas joma un priekSmets

Si regula nosaka noteikumus par Regulas (ES) 2015/2283 4. panta istenoSanu attieciba uz proceduralajiem soliem
apsprieSanas procesa par to, vai uz partikas produktu attiecas vai neattiecas minétas regulas darbibas joma.

2. pants
Definicijas

Papildus Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (3 un Regula (ES) 2015/2283 noteiktajam
definicijam pieméro $adas definicijas:

a) “konsultativs pieprasijums” ir pieprasijums, ar ko partikas aprité iesaistits uznéméjs sanéméja dalibvalstij iesniedz
pieprasijumu noteikt, vai atsevisks partikas produkts ir tiesigs uz jauna partikas produkta statusu;

b) “sanéméja dalibvalsts” ir dalibvalsts, kura partikas aprité iesaistitais uzpémejs gatavojas pirmo reizi laist tirgd
atsevisku partikas produktu.

() OVL327,11.12.2015., 1. 1pp.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, 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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3. pants
Konsultativa pieprasijuma iesniegSana

1. Partikas aprité iesaistitais uzpéméjs, ka paredzéts Regulas (ES) 2015/2283 4. panta 2. punkta, apspriezas ar
sanémeja dalibvalsti, iesniedzot konsultativu pieprasijumu minétajai dalibvalstij.

2. Ja partikas aprité iesaistitais uznémeéjs gatavojas partikas produktu laist tirgti vienlaicigi vairakas dalibvalstis, tad
partikas aprité iesaistitais uznéméjs konsultativo pieprasijumu iesniedz tikai vienai no $im dalibvalstim.

4. pants
Konsultativa pieprasijuma saturs un informacijas izklasts

1. Konsultativo pieprasijumu sanéméja dalibvalstij iesniedz elektroniski, un taja ir $adas zinas:
a) pavadvéstule;

b) tehniska dokumentacija;

) pamatojosie dokumenti;

d) paskaidrojuma piezime, kas precizé iesniegto dokumentu mérki un batiskumu.

2. Sapanta 1. punkta a) apak$punkta minéto pavadvéstuli sagatavo péc I pielikuma pievienotas veidnes.

3. $a panta 1. punkta b) apak$punkta minétaja tehniskaja dokumenticija sniedz informaciju, kas vajadziga, lai
sanéméja dalibvalsts varétu izdaritu secindgjumus par tiesbam uz jauna partikas produkta statusu, un sagatavo péc
II pielikuma dotas veidnes.

4. Atkapjoties no 3. punkta, pieteikuma iesniedz&am nav janorada visi I pielikuma minétie elementi, ja pieteikuma
iesniedzéjs par katru triikstoso elementu iesniedzis parbaudamu pamatojumu.

5. pants
Konsultativa pieprasijuma deriguma parbaudes procediiras
1. Sanéméja dalibvalsts nekavéjoties parbauda, vai konsultativais pieprasijums atbilst visam 4. panta prasibam.

2. Ja partikas aprité iesaistitais uznéméjs konsultativaja pieprasijuma sniedz nepietickamu informaciju, sanémeéja
dalibvalsts ladz partikas aprité iesaistito uzpéméju sniegt papildu informaciju vai konsultativo pieprasijumu attiecigi
aktualizét sanéméjas dalibvalsts noteiktaja termina.

3. Konsultativo pieprasijumu uzskata par nederigu, ja:

a) partikas aprité iesaistitais uznéméjs pieprasito papildu informaciju vai aktualizétu konsultativo pieprasijumu
neiesniedz sanéméjas dalibvalsts noraditaja termina;

b) ar iesniegto papildu informaciju nepietiek, lai secinatu, vai konsultativais pieprasijums ir derigs.
4. Sanéméja dalibvalsts pienem lémumu par konsultativa pieprasjjuma derigumu un nekavéjoties informé partikas
aprité iesaistito uznéméju, parjas dalibvalstis un Komisiju par 1émumu. Ja konsultativo pieprasijumu uzskata par
nederigu, sanéméja dalibvalsts $adu secinajumu pamato.

6. pants

Deriga konsultativa pieprasijuma novértésanas procediiras

1. Secinajumus par jauna partikas produkta statusu sanéméja dalibvalsts izdara Cetru ménesu laika no dienas, kura ta
piepémusi lémumu par konsultativa pieprasijuma derigumu.

2. Jasapémgéja dalibvalsts konstate, ka tas riciba nav pietiekamu pieradijumu, lai lemtu par to, vai partikas produkts ir
jauns partikas produkts, ta no partikas aprité iesaistita uznéméja var pieprasit papildu informaciju. Sada pieprasijuma

izpildes terminu nosaka kopa ar partikas aprité iesaistito uznémeéju.

Sanéméja dalibvalsts var apspriesties ar citam dalibvalstim un Komisiju.
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3. Neskarot 4. punktu, 2. punkta minétas pieprasitas papildu informacijas iesniegSanas termin$ neparsniedz 1. punkta
minéto terminu.

4. Pietickami pamatotos gadjjumos sanéméja dalibvalsts 1. punkta minéto terminu var pagarinat ne vairak ka par
etriem méneSiem. Sanéméja dalibvalsts informe partikas aprité iesaistito uznéméju, pargjas dalibvalstis un Komisiju par
tas lémumu un sniedz pamatojumu.

5. Kad ir secinats, vai partikas produkts ir jauns partikas produkts, sanémeéja dalibvalsts nekavéjoties informé partikas
aprité iesaistito uznéméju, pargjas dalibvalstis un Komisiju par lémumu un sniedz pamatojumu saskana ar sis regulas
7. pantu.

7. pants
Informicija par jauna partikas produkta statusu un tas publicésana

1. Sis regulas 6. panta 5. punkta minétaja pazinojuma norada:

a) attieciga partikas produkta nosaukumu un aprakstu;

b) pazinojumu par to, vai attiecigais partikas produkts ir vai nav jauns, vai ari nav jauns tikai uztura bagatinatajos;
¢) b) apakspunkta minéto pazinojumu pamatojosus iemeslus;

d) ja partikas produkts ir jauns partikas produkts, vispiemérotako partikas produktu kategoriju, kura tas ietilpst saskana
ar Regulas (ES) 2015/2283 3. panta 2. punktu.

2. Komisija informaciju par jauna partikas produktu statusu nekavéjoties publicé Komisijas timek]a vietne.

8. pants
Dalibvalstu kompetentas iestades

Dalibvalstis lidz 2018. gada 1. martam Komisijai iesniedz valstu kompetento iestazu kontaktinformaciju un to attiecigo
kontaktpunktu kontaktinformaciju, kuri izveidoti 3is regulas vajadzibam.

Komisija lidz 2018. gada 1. maijam kontaktinformaciju publicé Komisijas timekla vietné.

9. pants
Konfidencialitate

1.  Partikas aprité iesaistitie uzpéméji var ligt sanéméju dalibvalsti piekrist atseviskas konsultativaja pieprasijuma
sniegtas zinas uzskatit par konfidencialam, ja $adas informacijas atklasana var kaitét to konkurétspéjai.

2. Partikas aprité iesaistitie uznémeéji §a panta 1. punkta istenoSanas noliika sanéméjai dalibvalstij norada, kuras dalas
no pazigotas informacijas, viguprat, baitu jauzskata par konfidencialam, un sniedz visus vajadzigos datus, lai pamatotu
savu ligumu ievérot konfidencialitati.

3. Sapeéméja dalibvalsts partikas aprité iesaistitajam uzpéméjam dara zinamu tas viedokli par to, kuram informacijas
dalam japaliek konfidencialam.

Tomér konfidencialitates prasiba neattiecas uz $adu informaciju:

a) pieteikuma iesniedzéja vards, uzvards vai nosaukums un adrese;
b) partikas produkta nosaukums un apraksts;

c) pieteikuma iesniedzéja iesniegto pétjumu kopsavilkums;

d) attieciga gadijuma — analizes metode(-es).

4. Ja notiek apsprieSanas ar citim dalibvalstim saskana ar 6. panta 2. punkta otro dalu, sanéméja dalibvalsts dara
zinamu Komisijai un dalibvalstim tas viedokli par konsultativa pieprasijuma konfidencialitati.
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5. Péc tam, kad partikas aprité iesaistitais uzpémgéjs informéts saskana ar 3. punktu, vin§ konsultativu pieprasijumu
var atsaukt tris nedélu laika; to laika tiek saglabata sniegtas informacijas konfidencialitate.

6. Komisija un dalibvalstis veic nepiecieSamos pasakumus, lai nodro$inatu tadas 3. punkta minétas informacijas
pienacigu konfidencialitati, ko tas sanémusas saistiba ar $o regulas istenoSanu, iznemot informaciju, kas jadara zinama
atklatibai, lai aizsargatu cilvéku veselibu.

7. Ja partikas aprité iesaistitais uznéméjs konsultativu pieprasfjumu atsauc vai ir atsaucis saskana ar 5. punktu, nedz
Komisija, nedz dalibvalstis neizpauz informaciju, par kuru partikas aprité iesaistitais uznéméjs bija iesniedzis konfidencia-
litates pieprasijumu saskana ar 1. punktu.

8. Sa panta 1. lidz 7. punkta piemérosana neskar to informacijas apmainu starp Komisiju un dalibvalstim, kas
vajadziga, lai uzskatitu, ka konsultativais pieprasijums iesniegts saskana ar $o regulu.

10. pants
Stasanas spéeka un piemeérosana

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Brisele, 2018. gada 19. marta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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I PIELIKUMS

PAVADVESTULES VEIDNE KONSULTATIVAM PIEPRASIJUMAM PAR TIESIBAM UZ JAUNA PARTIKAS PRODUKTA
STATUSU

Dalibvalsts kompetentd iestade

Datums: .......cooovviiiiii

Téma: konsultativs pieprasijums par tiesibam uz jauna partikas produkta Statust: ...........cocovviiiiiiriiiiiiie e
Partikas aprit€ iesaistitais(-ie) uznémeéjs(-i) | konsultéjosa puse

UZIIEIMIUINIS: ... s
AUTESE: ..ottt At h ekt e ettt h ettt ehe ettt
TAILUILES: .ottt ettt et ettt etttk et e bk ekt h e ea ettt a ettt
B PSS e
KOMEAKEPEISOMAL ...ttt ettt ettt s et b e bt f oot e bbbt ettt et e bbbt n ettt ettt
iesniedz konsultativu pieprasijumu, lai noteiktu, vai ir pieskirams jauna partikas produkta statuss ..............ccccoceerenennnnn.
Ar cienu

Paraksts .......ccocoveriiiiieiecee e,

Pielikumi

[0 Tehniska dokumentacija

[0 So konsultativo pieprasijumu pamatojosi dokumenti

[0 Paskaidrojosa piezime
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II PIELIKUMS

TEHNISKAS DOKUMENTACIJAS VEIDNE

Saikni starp dazadajiem informacijas elementiem apraksta paskaidrojosa piezimé. Ipasi attieciba uz pieradijumiem, kas
iesniegti, lai pieraditu, ka Savieniba partikas produkts nozimigdi apjoma cilvéka uztura lietots pirms
1997. gada 15. maija, ja — lai spétu izdarit secindgjumu — jaizskata dokumenti no vairakiem avotiem.

Ja jauna partikas produkta statusa noteikSanai biitiskas ir tikai dokumentu dalas, tas ir jaizcel.

1. iedala jaaizpilda par visiem partikas produktiem.

Par ekstraktiem papildus 1. iedalai jaaizpilda 2. iedala.

Par partikas produktiem, kuri iegliti raZoSanas procesa, kas Savieniba partikas razosanai netika izmantots pirms
1997. gada 15. maija, jaaizpilda 1. iedala (1. lidz 3. punkts un 7. punkts) un 3. iedala.

1. iedala. Visi partikas produkti (par partikas produktiem, kuri iegiiti raZoSanas procesi, kas
Savieniba partikas raZo$anai netika izmantots pirms 1997. gada 15. maija, tikai 1. lidz 3. punkts un
7. punkts)

1. Partikas produkta apraksts

1.1. Partikas produkta nosaukums

1.2. Detalizéts partikas produkta apraksts, tostarp informacija par to, vai partikas produkts
sastav no ar inZenierijas panémieniem iegfita nanomateriala, ka minéts Regulas (ES)
2015/2283 (") 3. panta 2. punkta a) apak$punkta viii) lidz ix) punkta

1.3. Jaunajam partikas produktam ierosinata kategorija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
3. panta 2. punkta a) apak$punktu (attieciga gadijuma)

2. Papildu zinas par partikas produktu un/vai partikas produkta avotu (attieciga gadijuma)

A. Organismi (mikroorganismi, sénes, alges, augi, dzivnieki)

2.1. Taksonomiska identitate (pilns nosaukums latinu valoda, ari autora vards)

2.2. Sinonimi, citi nosaukumi (attieciga gadijuma)

2.3. Specifikacijas, kuras noradits, kura dala no organisma Savieniba cilvéku uztura lietota
pirms 1997. gada 15. maija (attieciga gadjjuma)

2.4 Tiribas/koncentracijas specifikacijas

B. Kimiskas vielas

2.5. CAS numurs(-i) (ja tas pieskirts)

2.6. Kimiskais(-ie) nosaukums(-i) péc IUPAC nomenklatiiras noteikumiem

2.7. Sinonimi, tirdzniecibas nosaukums, visparpienemtais nosaukums (attieciga gadijuma)

2.8. Molekulformulas un struktiirformulas

2.9. Tiribas/koncentracijas specifikacijas
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3. IzmantoSana

3.1. Ka partikas produktu paredzéts izmantot?

3.2. Produkta(-u) veids, kura partikas produktu paredzéts izmantot

3.3. Daudzums/koncentracija (vai diapazons) produkta(-os), kura(-os) partikas produktu pa-
redzéts izmantot

4. Razosanas process

4.1. Detalizéts raZoSanas procesa apraksts. Pievieno razo$anas procesu aprakstosu plism-
karti.

5. Kada apméra Savieniba partikas produkts cilveku uztura lietots pirms 1997. gada 15. maija

5.1. Kada apmeéra Savieniba partikas produkts nozimiga apjoma cilvéku uztura lietots pirms
1997. gada 15. maija? Sniedz detalizétu informaciju.

5.2. Kada apméra viena dalibvalsti partikas produkts nozimiga apjoma cilveku uztura lietots
pirms 1997. gada 15. maija? Sniedz detalizétu informaciju.

5.3. Vai Savieniba partikas produkts tikai regionali/vietéja méroga tika lietots pirms
1997. gada 15. maija? Sniedz detalizétu informaciju.

5.4. Vai pirms 1997. gada 15. maija Savieniba partikas produkts bija pieejams ka sastavdala,
kas paredzeta specifiskai mérkpopulacijai (piem., ipasiem mediciniskiem nolakiem pa-
redzéta partika)? Sniedz detalizétu informaciju.

6. Konsultacijas par pieejamibu Savieniba

Ja partikas aprit€ iesaistitie uznéméji nav drosi par to, ka ar vinu riciba esoso informaciju pietiek, lai pieraditu, ka Savie-
niba attiecigais partikas produkts nozimiga apjoma cilveku uztura lietots pirms 1997. gada 15. maija, vini, noltika iegit
pietickami daudz informacijas, var konsultéties ar citiem partikas aprité iesaistitiem uznéméjiem vai partikas aprite ie-
saistitu uznéméju federacijam.

6.1. Vai notikusas konsultacijas ar citiem partikas aprité iesaistitiem uznéméjiem vai partikas
aprité iesaistitu uznéméju federacijam? Bitu jasniedz detalizéta informacija.

6.2. Vai partikas produkts patlaban ir pieejams Savienibas tirgti? Biitu jasniedz detalizéta in-
formacija.

7. Papildu informacija

7.1. Vai ir informacija par to, ka attiecigais produkts Savieniba izmantots ka zales saskana
ar Direktivu 2001/83/EK (3)?

7.2. Vai ir vél cita informacija, kas palidzétu noteikt, vai ir tiesibas uz jauna partikas pro-
dukta statusu? Jebkada informacija, kas ir nozimiga — pat tad, ja nav Ipasi pieprasits to
iesniegt.




20.3.2018. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L7713

2. iedala. Ekstrakti

8. Ekstrakti

8.1. Jebkada 1. iedala nesniegta papildu informacija par ekstrakta avota materidlu. Sniedz
detalizétu informaciju.

8.2. Ekstrakta specifikicija. Sniedz detalizétu informaciju.

8.3. Ja ticis ekstrahéts no partikas produkta avota, vai no partikas produkta jebkadi ekstra-
kta komponenti tiks uznemti vairak neka tie pasi komponenti tiks uznemti no partikas
p ) p p ) p
produkta avota? Sniedz detalizétu informaciju.

3. iedala. Partikas produkti, kuri iegiiti raZosanas procesa, kas Savieniba partikas raZoSanai netika
izmantots pirms 1997. gada 15. maija

9. Razosanas process

9.1. Detalizéts razosanas procesa apraksts. Pievieno razoSanas procesu apraksto$u plism-
karti.

9.2. Vai partikas produkta sagatavoanas procesa rezultata partikas produkta struktira vai
sastavs ietekmé ta uzturvertibu, metabolismu vai nevélamu vielu daudzumu? Sniedz de-
talizétu informaciju.

9.3. Vai partikas produkts raZots no avota, kuru uztura parasti lieto pasu par sevi? Sniedz
detalizétu informaciju.

(') Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regulu (ES) 2015/2283 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. Ipp.).

(9 Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalém (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).
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