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2008/0002 (COD)

KOMISIJAS ATZINUMS

saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 7. punkta
¢) apakSpunktu
par Eiropas Parlamenta ierosinatajiem grozijumiem
Padomes nostaja attieciba uz
priekslikumu

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULAI

par jauniem partikas produktiem, ar ko groza Regulu (EK) Nr. 1331/2008 un atcel

Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001

IEVADS

Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294.panta 7.punkta c) apakSpunkta
paredzets, ka Komisijai jasniedz atzinums par grozijumiem, ko Eiropas Parlaments
ierosindjis otraja lasyjuma. Turpmak ir sniegts Komisijas atzinums par Parlamenta
ierosinatajiem 104 grozijumiem.

PRIEKSVESTURE

Datums,  kura  priekSlikumu  nosiitja  Parlamentam  un  Padomei:
2008. gada 14. janvaris.

COM(2007) 872 galiga redakcija — 2008/0002 (COD).

Datums, kura Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja sniedza atzinumu:
2008. gada 29. maijs.

Datums, kura Eiropas Parlaments sniedza atzinumu pirmaja lasijuma: 2009. gada
25. marts.

Datums, kura grozito priekSlikumu nosiitija Parlamentam un Padomei: nav.

Datums, kura panakta politiska vienoSanas par Padomes nostaju: 2009. gada
22. juinijs.

Datums, kura oficiali pienéma Padomes nostaju: 2010. gada 11. marts.

Datums, kura Eiropas Parlaments sniedza atzinumu otraja lasijuma: 2010. gada
7. julijs.

Datums, kura Parlamenta atzinumu nostitija otraja lasyjuma: 2010. gada 9. augusts.
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4.1.

4.2.

4.2.1

PRIEKSLIKUMA MERKIS

Atlauju pieskirSana jauniem partikas produktiem un to lietoSana ES Iimeni
reglament&ta kops 1997. gada, kad tika piepemta Padomes Regula (EK) Nr. 258/97.
Regulas projekta mérkis ir atjauninat un darit skaidraku reguléjumu attieciba uz
atlauju pieskirSanu jauniem partikas produktiem un to laiSanu tirgh, vienlaikus
nodro$inot partikas nekaitigumu, sabiedribas veselibas un paterétaju interesu
aizsardzibu un ieksgja tirgus darbibu. Ar to paredzéts atcelt Regulu (EK) Nr. 258/97
un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001.

Priekslikuma merkis ir Savienibas Itmeni racionaliz€t un centralizé€t atlauju
pieskirSanas procediiru saskana ar Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu
atlauju pieskirSanas procediiru. Taja izstradata Tpasa atlauju pieskirSanas procediira
tradicionaliem partikas produktiem no treSam valstim un precizéta jaunu partikas
produktu definicija, aptverot jaunas tehnologijas, kas ietekmé partiku.

Pasreizgja procediira papildu lietojumiem tiek atcelta, un ar pieteikuma iesniedzgju
saistitas atlaujas tiek aizstatas ar lémumu par vispar€ju atlauju, iznemot gadijumus,
kad noteikta datu aizsardziba attieciba uz inovativiem partikas produktiem.

Priekslikuma arT apstiprina ,status quo” saistiba ar partikas produktiem no
dzivniekiem, kuri iegiiti ar jaunam selekcijas metodém (pieméram, ar klong€Sanu),
skaidri nosakot prasibas par pirmstirdzniecibas atlaujam, savukart partikas produktus
no dzivniekiem, kuri iegiiti ar tradicionalam selekcijas metodém (pieméram, klongtu
dzivnieku p&cnacgji), neuzskata par jauniem.

KOMISIJAS ATZINUMS PAR EIROPAS PARLAMENTA IEROSINATAJIEM GROZIJUMIEM
Komisijas atzinuma kopsavilkums

Parlaments ir pienémis 104 grozijumus Padomes nostaja. Komisija pilnigi vai dal&ji
var pienemt 34 grozijumus.

Komisija pilnigi var pienemt 16 grozijumus (Nr. 3, 8, 12, 17, 27, 44, 56, 57, 75, 90,
91, 93, 99, 111, 114, 117) un dalgji vai jauna formulgjuma var pienemt
18 grozijumus (Nr. 1, 16, 26, 34, 35, 45, 47, 49, 50, 52, 82, 94, 95, 96, 97, 106, 109,
110).

Komisija nevar atbalstit 70 grozijumus (Nr. 2, 4, 5, 6, 9, 10, 11, 13, 14, 15, 20, 21,
22,23, 25,28, 29, 30, 32, 33,37, 39,40, 41, 42, 43, 46, 51, 53, 54, 55, 58, 59, 61, 62,
63, 64, 65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 74, 77, 78, 80, 81, 84, 85, 87, 88, 89, 92, 98,
100, 101, 102, 103, 104, 105, 107, 108, 113, 115, 116, 118, 120).

Komisijas pienemtie grozijumi
Nanotehnologijas
Komisija atbalsta ,,inzenierijas cela ieglitu nanomaterialu” vienotas definicijas

principu, lai precizétu, kadiem produktiem saskanpa ar regulu par jauniem partikas
produktiem biitu vajadziga pirmstirdzniecibas atlauja (16. grozijums). Jarada
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4.2.2

4.2.3

4.2.4

apstakli, lai partikas razotaji un dalibvalstu kontroles iestades var€tu istenot $adu
zinatniski pamatotu definiciju.

Ja pirms regulas galigas pienemsanas biis pieejamas jaunas zinatniskas atzinas par to,
kadi elementi jaapluko definicijas priekSlikuma, Komisija iesniegs likumdevejiem
attiecigas izmainas $aja definicija.

Komisija piekrit, ka ,,inZenierijas cela ieglitu nanomaterialu” definicija japielago
zinatnes un tehnikas attistibai un starptautiskajam tendencém, izmantojot delegétos
aktus (34. un 49. grozijums).

Attieciba uz nanomaterialu markesanu partikas produktos Komisija var pienemt visu
tadu partikas produktu un partikas produktu sastavdalu obligatas un sistematiskas
marké3anas principu, kas satur nanomaterialus (75. grozijums). So markésanas
prasibu piemerotu sastavdalu sarakstam un visam partikas produktu sastavdalam, kas
satur inzenierijas cela iegilitus nanomaterialus, uz kuriem attiecas iepriek§ minéta
definicija.

Komisija uzskata, ka mark&Sanas prasibu biitu labak ieviest Eiropas Parlamenta un
Padomes regulas priekSlikuma par tadas informacijas sniegSanu patérétajiem, kas
saistita ar partiku, lai nodroSinatu saskanotu pieeju inzenierijas cela iegltu
nanomaterialu mark@sanai visos partikas produktos.

Piesardzibas princips, dzivnieku labturiba, vides aizsardziba un &tiskie aspekti

Regulas par jauniem partikas produktiem svarigakais mérkis ir nodro§inat partikas
nekaitigumu ar sistematisku riska novert§jumu un atlauju pieskirSanas procediiru
Eiropas Savieniba, pirms tiek nodroSinata piekluve tirgum, un precu briva aprite
Eiropas Savieniba.

Tomér attieciga gadijuma Komisija atbalsta mérku ieklauSanu saistiba ar dzivnieku
veselibas aizsardzibu, dzivnieku labturibu, vides un patérétaju aizsardzibu (1., 3. un
35. grozijums).

Tradicionala partika no treS$am valstim

Komisija var piekrist prasibai, saskana ar kuru ir japierada, ka vesturiski 25 gadu
laika treSo wvalstu tradicionalo partikas produktu lietoSana Sajas valstis bijusi
nekaitiga (47. grozijums). Mingtais papildina prasibu iesniegt vajadzigos datus, lai
pieraditu So partikas produktu nekaitigumu.

Testésana ar dzivniekiem

Komisija piekrit, ka p€c iespEjas jaizvairas no atkartotiem testiem ar
mugurkaulniekiem. Tapéc var paredzet iespeju pieteikuma iesniedz€jam par attiecigu
atlidzibu atsaukties uz rezultatiem, kas guti testos ar dzivniekiem, kurus veica
ieprieks€jais pieteikuma iesniedzgjs, ieskaitot gadijumus, kad tikusi pieskirta datu
aizsardziba. Tomér $ada iespja nenozimé, ka iepriek$gja pieteikuma iesniedz&ja
pienakums ir vienmer nodroSinat piekluvi saviem datiem. Tap&c 99. grozijumu var
pienemt, ja So aspektu ietver jaunaja formulgjuma.

LV



LV

4.2.5

4.3.

4.3.1.

4.3.2.

PielagoSana Lisabonas ligumam

Attieciba uz ,,inZenierijas cela iegiitu nanomaterialu” definicijas pielago$anu zinatnes
un tehnikas attistibai un starptautiska I[Tmeni piepemtam definicijam Komisija
uzskata, ka ,parastas likumdoSanas procediiras” izmantoSana, grozot definiciju,
neatspogulotu jaunakas zinatnes atzinas, tapéc Komisija piekrit definicijas
parskatisanai, izmantojot delegétos aktus (49. grozijums).

Attieciba uz kartibu par pilnvaru delegéSanu Komisijai un to atcelSanu delegéto aktu
pienemsanai un iebildumiem pret delegétajiem aktiem Komisija var atbalstit Eiropas
Parlamenta grozijumus (109. grozijums attieciba uz delegéto pilnvaru terminu,
110. grozijums attieciba uz kartibu par delegéto pilnvaru atcelSanu un 111. grozijums
attieciba uz kartibu par iebildumu celSanu pret delegétiem aktiem).

Komisijas noraiditie grozijumi
Klonésana

Eiropas Parlaments pieprasa izstradat tiesibu akta priekslikumu, ar ko aizliedz
partikas produktus no klonétiem dzivniekiem un to p&cnacgjiem visas paaudzes
6. ménesos pec $1s regulas stasanas speka (5. grozijums). Turklat Eiropas Parlaments
pieprasa moratoriju $adu produktu laiSanai tirgt, kamér nav piepemts priekslikums
(14. grozijums), un zinojumu, kura apliikoti visi klonéSanas aspekti trisarpus gados
p&c regulas par jauniem partikas produktiem stasanas speka, vajadzibas gadijuma
kopa ar tiesibu akta priekslikumu (113. grozijums).

P&c plasam apspriedém Eiropas Parlamenta un Padomé Komisija uzskata, ka regula
par jauniem partikas produktiem nav piemeérots tiesiskais satvars, lai kopuma risinatu
jautajumu par kloneSanu partikas razoSanas noliikos. Konkrétak tadu produktu
razoSanu un tirdzniecibu, kas nav partikas produkti (reproduktivais materials), nevar
ietvert regula par jauniem partikas produktiem, kas attiecas tikai un vienigi uz
pirmstirdzniecibas atlauju pieskirSanu partikas produktiem.

Veélakais 1idz novembra vidum Komisija pienems zinojumu par visiem aspektiem,
kas saistiti ar klong$anas izmanto$anu partikas razo$ana. Sis zinojums kalpos par
pamatu turpmakajam apspriedém par So jautajumu starp ES iestadém. Komisija ir
gatava panakt vienpratibu un apsver iesp€jas nakotnes tiesiskajam satvaram.

Nanotehnologijas

Komisija nepiekrit Eiropas Parlamenta piepémumam, ka visparéjo metodologiju
partikas produktu riska noveérte§jumam nevar piemerot attieciba uz nanomaterialiem
partika (6. grozijums) un ka Iidz bridim, kamér nav izstradatas konkrétas test€Sanas
metodes, partikas produktus, kas satur nanomaterialus, nedrikst laist ES tirg
(120. grozijums).

Ievérojot 2010. gada 10. februara EFSA atzinumu, Komisija apstiprina, ka ir
jaizstrada papildu nekaitiguma testi un kontroles riki, tomér metodologija, ko
izmanto partikas produktu riska noveért€§jumam, paliek speka (6., 10., 13. un
23. grozijums). Tapéc 6., 10., 13., 23. un 120. grozijumu nevar pienemt.
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4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

Komisija appemas atlaut tikai tadu nanomaterialus saturoSu partikas produktu
tirdzniecibu, kuru nekaitigums ir pieradits.

Tradicionala partika no tresam valstim

Komisija uzskata, ka ar tradicionalu partiku no treSam valstim vajadzétu apzimét
partiku, ko ieglist primara razoSana, ieskaitot dazus apstradatus partikas produktus, ja
tie nav apstradi intensivi vai ar inovativiem partikas apstrades pan€mieniem;
Komisija nepiekrit ierobezojumam attieciba uz ,dabiskiem neinzenierijas cela
iegiitiem jauniem partikas produktiem” (47. grozijums, dal&ji noraidits).

Komisija ir piekritusi sistematiskam riska novertg§jumam, ko veic EFSA, peéc kura ES
Itmend atlaujas pieskir ar 1sakiem terminiem, ka paredzets Padomes nostaja.

Ta ka 81. grozijums tomé&r attiecas uz pazinoSanas procediiru saskana ar Komisijas
sakotngjo priekslikumu un ta atvieglotu tradicionalo partikas produktu tirdzniecibu
no treSam valstim, neapdraudot partikas nekaitigumu, Komisija uzskata, ka ir
lietderigi atkartoti ieviest pazinoSanas procediras konceptu.

Datu aizsardziba

Komisija uzskata, ka jauniem partikas produktiem pienacigi pamatotos gadijumos, ja
tie tik tieSam ir inovativi produkti, kuriem ir pieskirta datu aizsardziba, var&tu
izsniegt atseviSku atlauju un pieskirt ekskluzivas tirdzniecibas tiesibas uz pieciem
gadiem ES tirga.

Ta ka saskana ar 7. pantu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula Nr. 1331/2008, ar
ko nosaka vienotu atlauju pieskirSanas procediru attieciba uz partikas piedevam,
fermentiem un aromatizetajiem, pieskir tikai vispar€jas atlaujas, atlauju pieSkirSanas
procediira ar datu aizsardzibu ir biitiska atkape no vispargjas atlauju pieskirSanas
procediiras. Tapéc regula par jauniem partikas produktiem ta ir jaapliko atseviski.
Nemot vera iepriekSminéto, 100., 101. un 102. grozijumu nevar pienemt.

Ja tiktu saskanoti datu aizsardzibas periodi, kas var tikt pieskirti saskana ar regulu
par jauniem partikas produktiem un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1924/2006 par uzturvértibas un veseliguma noradém uz partikas produktiem,
$adu produktu laiSana tirgu tiktu uzlabota.

Ta ka dati, kuri jaizverté saskana ar abam regulam, tomer ir pilnigi atsSkirigi, un tos
parbauda dazadas EFSA ekspertu grupas, datu aizsardzibas periodu saskanoSanu
nevar nodrosinat prakse; tapéc 28. un 103. grozijumu nevar pienemt.

PielagoSana Lisabonas ligumam

Biitu japatur iesp&ja izvirzit papildu krit€rijus, lai precizétu 3. panta 2. punkta
a) apakSpunkta 1) 11dz iv) punkta ieklautas definicijas, kuras saistitas ar jaunu partikas
produktu apakskategorijam, un d) un e) apakSpunkta ieklautas definicijas, kas
attiecas uz tradicionaliem partikas produktiem no tresam valstim. Nepaturot minéto
iespeju, tas biitu iesp&jams tikai ar ,,parastas likumdoSanas procediiras” palidzibu
(33. grozijums). Komisija uzskata, ka noteikt Sos krit€rijus ir pasakums, kura mérkis
ir papildinat nebutiskus elementus regula un kur§ japienem, izmantojot deleg€tos
aktus.
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4.3.5.

Tapat Komisija uzskata, ka $adi pasakumi japienem ar IstenoSanas aktiem:
— procediira jaunu partikas produktu statusa noteikSanai (4. panta 4. punkts);
— lémums par to, vai konkrétais partikas veids ietilpst darbibas joma (5. pants);

— treSo valstu tradicionalas partikas saraksta atjauninaSana un siki izstradatu
noteikumu pienemsana, lai istenotu procediiru attieciba uz tradicionaliem
partikas produktiem no treSam valstim (11. panta 5. un 7. punkts); -

—  TstenoSanas pasakumu pienemsana sabiedribas inform&Sanai (17. pants);

— Savienibas saraksta atjauninasana datu aizsardzibai, pirms beidzas datu
aizsardzibas piecu gadu periods (16. panta 5. punkts);

— parejas posma pasakumu pienemSana attieciba uz neizskatitajiem
pieprasijumiem (27. panta 2. punkts);

— atlautu jaunu partikas produktu Savienibas saraksta atjauninasana (28. panta
8. punkts).

Tapec 32., 34., 54., 55., 70., 81., 100., 101., 102., 104., 108., 115. un 118. grozijumu
nevar pienemt.

Citi jautajumi

Vairaki grozijumi par citiem jautajumiem (piemeram, procediras, kuras piemé&ro
partikas produkta statusa noteikSanai, atlautu jaunu partikas produktu ES sarakstu
izstradei, noteikumi par parejas periodu vai Regulas Nr. 1331/2008 par vienotu
atlauju pieskirSanas procediiru atjauninasanu) neuzlabo tiesibu aktu, tapec tie ir
janoraida.
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