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1.

PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS

PriekSlikuma pamatojums un meérki

Saja priekslikuma tiek parskatiti tiesibu akti par ipasas digtas partiku, uz ko
attiecas Direktiva 2009/39/EK (ta devéta Dictiskas partikas pamatdirektiva).
Direktivas 2009/39/EK noteikumi sakotngji tika pienemti 1977. gada. Péc
vairaku grozijumu ievieSanas 2009. gada tika pienemta parstradata redakcija,
ieklaujot jaunas komiteju procediiras noteikumus.

Ipasas dictas partika ir partika, kas atSkiras no parasta patérina partikas un kas
saskana ar pasreiz€jo reguléjumu ir ipasi razota ar mérki apmierinat ipasSu
iedzivotaju kategoriju konkrétas prasibas pec 1pasas uzturvertibas. Diétiskas
partikas tirdzniecibas nosaukumu papildina ar noradi par tas piemé&rotibu pasai
diétai un konkrétajai iedzivotaju grupai, kurai partika ir paredzeta, pieméram,
lipekli nesaturosa partika celiakijas slimniekiem, apstradatu graudaugu
partika maziem bérniem, maksligie maisijumi zidainiem kops dzimSanas utt.

Péc vairak neka 30 gadu ilgas pieméroSanas, nemot veéra gan partikas tirgus,
gan partikas aprites tiesibu aktu attistibu, ir vajadziga vispar&ja parskatiSana.
Plasa jédziena “IpasSas dietas partika” (uz kuru ir balstita pamatdirektiva)
piem&roSana tirgus un juridiska/tiesibu/ konteksta, kas ir attistijies, patieSsam ir
radijusi iev€rojamas problémas ieinteresétajam personam un Kkontroles
iestadém. Daudzos gadijumos tiek nopietni apSaubita partikas klasificéSana
“dictiskas partikas” kategorija un nepiecieSamiba p&c S$adas partikas
kategorijas, lai gan joprojam tiek atzits par vélamu paturét speka noteikumus
atseviskam 1pasam partikas kategorijam, kuri nem véra atsevisku iedzivotaju
grupu faktiskas uztura vajadzibas.

Tadel, censoties T1stenot labaka regulgjuma un vienkarSoSanas méerkus,
priekSlikuma meérkis ir So situaciju labot, vienkarSojot un precizgjot
noteikumus, kas attiecas uz produktiem, kuri lidz Sim klasificeti ka “digtiska
partika”, nemot véra reglament€joso pasakumu attistibu attiecigajas jomas.

Nemot vera iepriek§ min&to, ar $o priekslikumu tiek atcelts dietiskas partikas
jédziens un paredzeta jauna sist€éma, saskana ar kuru visparigi noteikumi tiek
paredzgti tikai attieciba uz noteikta skaita visparatzitam un definétam partikas
kategorijam, ko uzskata par biitiski nepiecieSamam atseviSskam neaizsargatam
iedzivotaju grupam, t. i., partiku zidainiem un maziem bérniem, ka ar1 partiku
mediku uzraudziba esoSiem pacientiem.

Papildus Siem merkiem priekslikuma noliiks ir arT izveidot vienotu tiesibu aktu,
kas reglamenté tadu vielu sarakstus ka, pieméram, vitamini, mineralvielas un
citas vielas, kuras var ieklaut partikas kategorijas, uz ko attiecas Sis
priekslikums. Paslaik speka esoSie tris dazadie vielu saraksti, kas ietverti tris
dazados tiesibu aktos, tiks apvienoti viena saraksta. Sada apvienota tiesibu akta
izstrades rezultats biis skaidriba ieinteresétajam personam un dalibvalstim un
labaka Savienibas parvaldiba.
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Vienlaicigi ar tiesibu aktu parskatiSanu tiek veikts ietekmes noveértéjums, kas
sniedz parskatu par Direktivas 2009/39/EK pieméroSanu.

Visparigais konteksts

Galvenais pamatdirektivas mérkis bija noverst atSkiribas starp dazadu valstu
tiesibu aktiem, kas attiecas uz ipaSas ditas partikas produktiem, tadéjadi
nodroSinot $adu produktu brivu apriti un radot taisnigus konkurences
nosacijumus.

Apspriedes ar dalibvalstim un ieinteres€tajam personam izc€la arvien lielakas
griutibas pamatdirektivas 1stenoSana, jo 1paSi saistiba ar nesen pienemtajiem
Savienibas tiesibu aktiem, pieméram, par uztura bagatinatajiem
(Direktiva 2002/46/EK), vitaminu, mineralvielu un citu vielu pievienoSanu
partikai (Regula (EK) Nr. 1925/2006) un uzturvértibas un veseliguma noradém
(Regula (EK) Nr. 1924/2006). Faktiski, attistoties partikas tirgum, attistijas ar1
to reglament&joSie Savienibas tiesibu akti, lai nodroSinatu ieksgja tirgus
darbibu un garant€tu vienadu aizsardzibas [imeni iedzivotajiem visa Eiropa.

ST neskaidra situacija ir arT radijusi tirdzniecibas kroplojumus iek3gja tirgd, jo
Direktiva 2009/39/EK dalibvalstis tika interpret€ta un ieviesta atskirigi, it Ipasi
attieciba uz tas piemérosanas jomu. Turklat ir iemesls uzskatit, ka Sie minétie
nesen pienemtie Savienibas tiesibu akti pienacigi aptvers visus produktus,
nemot vera vispargjas sabiedribas un atsevisku tas grupu uztura vajadzibas,
tadgjadi samazinot administrativo slogu un palielinot skaidribu par to
piem&rosanas jomu.

Ka paredzets pamatdirektiva, dalibvalstim tika prasits darit zinamu savu
viedokli un pieredzi saistiba ar atseviSku minétas direktivas noteikumu
istenoSanu, lai varétu sagatavot Komisijas zinojumus par 1) Diétiskas partikas
pamatdirektiva paredzetas pazinoSanas procediiras Istenosanu un 2) vélamibu
pienemt 1pasus noteikumus par partiku personam, kuras slimo ar oglhidratu
vielmainas traucgjumiem (partika diabetikiem).

Attieciba uz partiku diabétikiem Komisijas zinojuma secinats, ka nav
zinatniska pamatojuma izstradat Tpasas sastava prasibas Sai partikas kategorijai
un ka diabétikiem ir jaéd péc iesp€jas veseligak, veidojot €dienkarti no dazadas
parasta patSrina partikas. Turklat zinojuma par pazinoSanas procediiras
istenoSanu ir noradits, ka min€tajam lietojumam paredzéta partikas kategorija
butiski atSkiras starp dalibvalstim, tad&jadi radot tirgus kroplojumus. Bez tam
uznémumam tiek prasits informét kompetentas iestades par katru produktu, ko
tas velas pardot ka “dietisku” partikas produktu, un tam ir jaatkarto S§1
procediira visas dalibvalstis, kuru tirgos tas vélas laist produktu. Tadgjadi tiek
radits butisks administrativs slogs gan dalibvalstim, gan uznp€mumam, bet
pievienota vertiba sabiedribas veselibas un patérétaju informétibas zina ir
apSaubama.

Nemot vera visus minétos aspektus, ir jaapsver di€tiskas partikas aprites tiesibu
aktu padzilinata un vispargja parskatisana.
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Spéeka esoSie noteikumi priekslikuma joma
Ipasas diétas partikas joma ir piemérojami $adi tiesibu akti:

—  Direktiva 2009/39/EK par ipasas diétas partikas produktiem —
“Diétiskas partikas pamatdirektiva”. Direktiva ir paredz€ta vienota
ipaSas dictas partikas produktu definicija, ka ar1 visparigi noteikumi
(piem@ram, vispar§ja pazinoSanas procediira attieciba uz partikas
kategorijam, uz kuram neattiecas 1paSi Kopienas tiesibu akti) un kopigi
mark&Sanas noteikumi.

Saskana ar definiciju 1pasas di€tas partika ir partikas produkti, kas
atSkiras no parasta patérina partikas un kas ir 1pasi razoti, lai apmierinatu
konkrétu iedzivotaju grupu 1pasas uztura vajadzibas.

Konkrétie tiesibu akti, kas pienemti attieciba uz atseviskam partikas
kategorijam atbilstosi min€tajam pamata tiesibu aktam, ir §adi:

—  Komisijas Direktiva 2006/141/EK  par maksligajiem maisijumiem
zidainiem un maksligajiem papildu édindsanas maisijumiem zidainiem

Direktiva tika sakotn€ji pienemta 1991. gada un vispar€ji parskatita
2006. gada. Taja ir paredzeti siki izstradati un pilnigi sastdva un
markeSanas noteikumi attieciba uz produktiem, kas paredzeti zidainiem
no dzimSanas Iidz 12 méneSu vecumam. Maksligie maisijumi zidaigiem
ir pieméroti ka vienigais uztura avots pirmajos dzives ménesos, ja
zidainus nebaro ar kriti, savukart maksligie papildu &dinasanas
maisjjumi zidainiem var but uztura galvena Skidra dala pakapeniski
dazadota dieta.

* Padomes  Direktiva 92/52/EEK  par maksligd piena maisijumiem
zidainiem un maksliga piena maisijumiem maziem bérniem, kas paredzéti
eksportam uz tresajam valstim, paredzg€ja noteikumus par zidainiem
paredz€tajiem maksligajiem maisijumiem un maksligajiem papildu
€dinasanas maistjumiem, ko eksport€ vai reeksportté no Eiropas
Savienibas uz treSam valstim.

— Komisijas Direktiva 2006/125/EK par apstradatu graudaugu partiku un
bérnu partiku zidainiem un maziem bérniem

Direktiva 2006/125/EK tika sakotng&ji pienemta 1996. gada un kodificeta
2006. gada. Si direktiva attiecas uz partiku, kas paredzéta ka dala no
dazadotas zidainu un mazu beérnu di€tas. Ta paredz visparigus sastava un
mark&Sanas noteikumus attieciba uz plasu dazadu produktu klastu. Kop$
tas pirmreizgjas pienemsanas datuma biitiskas izmainas nav izdarTtas.

—  Komisijas Direktiva 1999/21/EK par dietisko partiku cilvekiem ar
veselibas traucéjumiem

Digtiska partika 1paSiem arstnieciskiem nolikiem ir paredz€ta ka
vienigais vai papildu uzturs gan pacientiem ar trauc€tu sp&ju uzpemt
parastu partiku, gan pacientiem, kuru di€tu nevar izstradat, parveidojot
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parasto di€tu vai lietojot citu di€tisko partiku. Direktiva ir noteikti
visparigi sastava kritériji un diezgan siki izstradati mark€Sanas
noteikumi. ST partika jalieto mediku uzraudziba. Kops 1999. gada
papildinajumi nav ieviesti.

— Komisijas Direktiva 96/8/EK par partikas produktiem, ko paredzets
izmantot svara samazinasanas diétam ar samazinatu energétisko vertibu

St direktiva attiecas uz divam svara kontrolei paredzetu produktu
kategorijam — visas ikdienas di€tas aizstaSanai un viena vai vairaku
ikdienas di€tas maltiSu aizstasanai.

Taja ir paredzeti visparigi sastava un obligati mark@Sanas noteikumi
attieciba uz Siem produktiem.

—  Komisijas Regula (EK) Nr. 41/2009 par tadu partikas produktu sastavu
un markésanu, kas piemeéroti cilvékiem, kuri nepanes lipekli

ST regula tika pienemta 2009. gada. Lidz 2012. gada 1. janvarim ir speka
parejas posms. Minétaja regula ir noteiktas lipekla robezvertibas un
saistitie mark&Sanas noteikumi attieciba uz brivpratigajam noradém par
lipekla neesamibu produktos, kas paredzeti cilvékiem, kuri nemaz
nepanes lipekli (celiakijas slimnieki). Regula paredz, ka apzim&jumu
“nesatur lipekli” var noradit ar1 uz parasta pateriga partikas.

—  Komisijas Regula (EK) Nr. 953/2009 par vielam, ko ipasu uztura
apsverumu de| var pievienot ipasas diéetas partikas produktiem

ST regula tika piepemta 2009. gada, aizstajot Direktivu 2001/15/EK, un
taja tika noteikts tadu vielu konsolidéts saraksts ka vitamini,
mineralvielas un citas vielas, ko var pievienot di€tiskajai partikai,
iznemot vielas, ko var pievienot zidainiem paredzetajiem maksligajiem
maisjjumiem un maksligajiem papildu €dinasanas maisijumiem, ka ari
graudaugu partikai un citai bérnu partikai, kas paredz€ta attiecigajas
direktivas. Lai mingtaja saraksta varétu ieklaut jaunas vielas, Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadei (EFSA) tas ir zinatniski janoverte.

Atbilstiba paréjiem ES politikas virzieniem un merkiem

PriekSlikums atbilst Komisijas labaka regul€juma politikai, Lisabonas
stratégijai un ES ilgtsp&jigas attistibas stratégijai. Uzsvars tiek likts uz
regulativa procesa vienkarSoSanu, tad€jadi mazinot administrativo slogu,
uzlabojot Eiropas partikas nozares konkurtsp&u, vienlaikus nodroSinot
partikas nekaitigumu, uzturot augsta Iimeni sabiedribas veselibas aizsardzibu
un nemot vera globalos aspektus.
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APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMS
. ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Apspriesanas metodes, galvenas mérknozares un visparigs respondentu
raksturojums

Notika plasas apspriedes ar visam ieinteres€tajam personam, lai uzzinatu vigu
viedokli par speka esoSo tiesibu aktu noteikumiem un piem&roSanu un
nepiecieSamibu veikt izmainas. Respondenti bija dalibvalstu kompetentas
iestades, nozares apvienibu parstavji un patérétaju organizacijas.

Atbilzu kopsavilkums un tas, ka tas nemtas vera

— Patérétaju organizacijas galvenokart bazijas par to, ka uz atseviSku
partiku nepamatoti tiek attiecinats IpaSs apzim&jums/statuss saskana ar
paslaik speka esoSo pamatdirektivu un ka tadgjadi tai var€tu nebit
piem@rojami citi svarigi noteikumi, pieméram, Regula par uzturvértibas
un veseliguma noradeém. Sis ieinteresétas personas ir uzsvérusas, ka nav
vajadzibas partikai pieSkirt TpaSu statusu, ja nepastdv sastava vai
mark€Sanas prasibas, kas pamatotas ar 1pasam uztura vajadzibam un
patérétaju aizsardzibu. Tas seviski attiecas uz gadijumiem, kad §ads
statuss atlauj sniegt partikas produkta piemérotibas noradi, ko varétu
sajaukt ar uzturvértibas vai veseliguma noradi vai kas to lautu uzskatit
par atbilstosaku, salidzinot ar [idzigu parasta paterina partiku.

- Specializétas “dictiskas partikas” nozares parstavji uzskata, ka
saprotamiem un parredzamiem tiesibu aktiem, kas reglamenté produktu
sastavu diétiskas partikas nozar€, ir bitiska nozime, lai arT turpmak
varétu aizsargat neaizsargatas iedzivotaju grupas un iedzivotajus, kam ir
1pasas uztura vajadzibas no sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma
viedokla. Saja saistiba tie ierosina nostiprinat paslaik piemérojamos
tiesibu aktus un atlautaja saraksta ieklaut vismaz §adas produktu grupas:
“partika zidaipiem un maziem b&rniem Iidz tris gadu vecumam, ari
maksligie maisijumi zidainiem ar mazu dzim$anas svaru”; “partika
lietoSanai pe€c izrakstiSanas no slimnicas”; “mates piena bagatinataji un
maksligais piens”; “partika gritniec€m un ar kriiti barojo$am sievietetm”;
“partika veciem cilvékiem ar labu veselibu”; “partika svara kontrolei”;
“Ipasiem mediciniskiem noltikiem paredzéta dietiska partika”; “partika
sportistiem”; “di€tiska partika cilvékiem, kas nepanes lipekli”; “laktozi
nesaturosa partika”.

Turklat dictiskas partikas nozares parstavji uzsver vajadzibu péec
parredzamas, lietderigas un rezultativas kartibas Kopienas saraksta
paplasinasanai. Tie apgalvo, ka $aja joma joprojam notiek zinatniski
atklajumi, un tapec ir japiedava elastiga procediira, lai veicinatu
inovaciju.

Tomér visi nozares parstavji nav vienispratis ar $adu nostaju; citi uzskata,
ka uz visu partiku ir jaattiecina vienadi noteikumi un nav iemesla
paredzet atSkirigus noteikumus, iznemot loti ierobezotus gadijumus, kad
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runa ir par partikas nekaitiguma jautajumiem. Attieciba uz atseviskam
partikas kategorijam papildu noteikumi nozarei var radit lieku slogu.
Turklat Sie parstavji pauz bazas par to, ka juridiska ierobezoSana var
kavet inovaciju.

— Dalibvalstis ir zinojusas, ka dazi uzpe@méji izmanto digtiskas partikas
aprites tiesibu aktus, lai apietu noteikumus, ko paredz vélak pienemtie
partikas aprites tiesibu akti, pieméram, Regula par noradém, tadgjadi
kroplojot 1paSas di€tas partikas jédzienu un atsevisSkos gadijumos radot
apjukumu par ta piemeroSanu, radot negodigu konkurenci starp
uznémumiem un tiesibu aktu ievieSanas griitibas.

Dalibvalstis uzsver, ka vissvarigakais aspekts, kas jasaglaba, ir paterétaju
aizsardziba.

Komisija sava ietekmes noveért€§juma, pamatojot priekslikumu, nosauca
Cetras iesp€jas, nemot ve€ra mingtos jautdjumus un salidzinot tos, un
vienlaikus ieve@rojot parskatiSanas merkus (saskanotiba, vienkarSosana,
saskanoSana, mazie uznémumi un inovacija).

Ekspertu atzinumu pieprasiSana un izmantoSana
Neatkarigu ekspertu atzinums nebija vajadzigs.
Ietekmes novertejums

Komisija veica ietekmes novertgjumu, kas tiek iesniegts vienlaikus ar $o
priekslikumu ka Komisijas dienestu darba dokuments.

Ir apsvertas Cetras dazadas iesp€jas, sakot no tiesibu aktu atcelSanas lidz
stingraku tiestbu aktu izstradei attieciba uz dictisko partiku. Sis iesp&jas tika
novertétas, nemot vera to ekonomisko un socialo ietekmi, ka arT ietekmi uz vidi
dazadajam ieinteres€tajam personam un iestadém. Bez tam uzskatija, ka,
vadoties péc ierastas darbibas scenarija, veértés dazado iesp&ju iesp&jamo
ietekmi.

Tika apsvértas divas dazadas pieejas:

1) lai palidzetu partikas tirgum paslaik, termins “di€tiska partika” vairs nav
nepiecieSams un tade] atcelams;

2) lai termins ‘“diétiska partika” precizak atbilstu paSreiz€jam partikas
tirgum un patérétaju vajadzibam, tas nostiprinams.

Ietekmes novert€juma apsvertas Cetras iespéjas (divas atbilstosi 1. pieejai un
divas atbilstosi 2. pieejai) ir izstradatas ta, lai nodroSinatu, ka neviena gadijuma
produkts no tirgus nav jaatsauc, bet tas var paredzet iesp&jamas mark&uma
izmainas un/vai produktu parveidoSanu, vai ari ietekmét to tirgus vertibu.
Citiem vardiem sakot, iesp&jas, kas apsvertas saistiba ar dictisko partiku
reglamentgjoso tiesibu aktu parskatiSanu, neparedz nekadus aizliegumus per se
attieciba uz produktiem, ko paSlaik pardod ka 1paSas dietas partiku. Turklat
katra iesp&ja ierosinatie noteikumi lautu tirgum pielagoties, un tapéc, lai

LV



LV

atvieglotu vienm@rigu pareju uz jaunajiem tiesibu aktiem un mazinatu slogu uz
ekonomiku, ir paredzets pietickams parejas periods.

Iesp&ju kopsavilkums un to galvena ietekme ir izklastita turpmak.

1. iesp€ja. Atcelt visus tiesibu aktus dietiskas partikas joma (pamatdirektivu
un visas konkrétas direktivas, kas pienemtas saskana ar pamatdirektivu)

Atcelot terminu “di€tiska partika”, nakotn€ vairs netiktu nepamatoti noskirta
“dietiska” partika, uz kuras sniegtas piemérotibas norades, no “parasta
patérina” partikas, uz kuras sniegtas uzturvértibas un veseliguma norades. Sada
iesp&ja Skiet piemerota no vienkarso$anas un administrativa sloga mazinasanas
viedokla, tomér wvalsts tiesibu aktu ievieSana, lai kompensétu atsevisku
Savienibas tiesibu aktu atcelSanu (piem&ram, par zidaipu un mazu b&rnu
partiku), varétu radit biitiskas neertibas.

2.iespéja. Atcelt Dietiskas partikas pamatdirektivu, bet paturet speka
atseviSkus IpasSos noteikumus, kas pienemti saskana ar pamatdirektivu

ST iespgja paredz tadus pasus ieguvumus vienkar$osanas un administrativa
sloga mazinasanas zina ka 1. iesp&ja, un ta dod Savienibai iesp&ju noteiktas
partikas kategorijas saglabat spéka noteikumus, kuru saskanoSana ir radijusi
pievienoto vertibu Eiropas Savienibas Iimeni. Atcelot visparigus noteikumus
par dictisko partiku un pienemot skaidrakus noteikumus par atseviskiem
Ipasiem produktiem, var€tu nodrosSinat labaku koordinaciju starp dazadu tiesibu
aktu prasibam.

3. iespeja. Parskatit pamatdirektivu, izveidojot atlautas dietiskas partikas
sarakstu un paredzot ipaSus sastava un/vai markeSanas noteikumus

Izveidojot atlautas dictiskas partikas sarakstu ar 1paSiem sastava un markéSanas
noteikumiem, galvena priekSrociba standartizéti noteikumi, ko piemérotu
diétiskas partikas nozarei, tadejadi visa Eiropas Savieniba tiktu nodroSinata
noteikumu saskanoSana. Tomer nozarei un dalibvalstim tiktu uzlikts slogs, jo
tam butu jaievero 1pasi papildu tiesibu akti di€tiskas partikas joma, lai So
partiku varétu mérktiecigi novirzit atseviskam sabiedribas grupam. So slogu
varétu uzskatits par nesamérigu seviski, ja nem véra, ka sabiedribas veselibas
un paterétaju informétibas zina papildu ieguvums biitu minimals.

4. iespéja. Grozit pamatdirektivu un pazinoSanas procediiru aizstat ar
centralizétu, ES Iimena iepriekSéjas atlaujas izsniegSanas kartibu, kas
balstita uz zinatnisku novertejumu

Ja tiktu piemérota standarta kartiba ieprieks€jas atlaujas izsniegSanai, visa
Eiropas Savieniba tiktu labak nodrosSinata saskanosanu, neka ar paslaik speka
esoSo vispargjo pazinosanas procediiru. Tomér slogs, ko rada ieprieksgja
apstiprinasana pirms “di€tiskas” piemeérotibas norades pieskirSanas produktam,
Skiet nesame@rigs no patérétaju aizsardzibas un informétibas viedokla un
nozarei, seviski MVU, izmaksatu loti dargi.
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Komisijas priekslikuma ir ieveérota 2.iesp&ja — atcelt Dictiskas partikas
pamatdirektivu, bet paturét speka atseviskus paSos noteikumus, kas pienemti
saskana ar pamatdirektivu.

PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI

Ierosinato pasakumu kopsavilkums

Pienemt Eiropas Parlamenta un Padomes regulu, ar ko paredz noteikumus, kuri
piem@rojami zidainpu un mazu b&rnu partikai un Tpasiem mediciniskiem
noliikiem paredzetai di€tiskajai partikai, un ar ko izveido Savienibas tadu vielu
sarakstu, kuras drikst pievienot $aja priekslikuma noteiktajai partikai.

Priekslikums vienkarSo un precizé juridiskas prasibas, kas piemerojamas
atseviskam partikas kategorijam, un izveido tadu vielu vienotu sarakstu, kuras
var pievienot partikai (“Savienibas saraksts™), uz kuru attiecas §is priekslikums.
Tas seviski:

— paredz jaunu visparigu tadu tiesibu aktu sist€tmu, kas piemé&rojami
noteiktam partikas kategorijam, kuras identificetas ka butiskas
atseviSkam  visparatzitam patérétaju grupam ar 1Ipasam uztura
vajadzibam;

— izveido skaidru un noteiktu piem&roSanas jomu;

—  paredz saglabat speka T1paSus pasakumus attieciba uz partikas
kategorijam, kas ir butiskas atseviskam iedzivotaju grupam,;

— paredz visparigus noteikumus par So partikas kategoriju sastavu un tam
piem&rojamo mark&umu;

— novers atskiribas atsevisku partikas aprites tiesibu aktu interpret€Sana un
gritibas dalibvalstim un uzpémumiem to piemerosana, vienkarSojot
normativo vidi;

— likvidg ar pazinoSanas procediiru saistito slogu;

— nodroSina vienlidziga reZima piemé@roSanu lidzigiem produktiem visa
Savieniba;

— atce] noteikumus, kas vairs nav vajadzigi, ir pretrunigi un potenciali
konflikt&josi;

— izstrada vienotu tiesibu aktu par vielam, ko var pievienot partikai, uz

kuru attiecas §is priekslikums.

Jaunais priekSlikums atce] Direktivu 92/52/EK, Direktivu 2009/39/EK,
Direktivu 96/8/EK un Regulu (EK) Nr. 41/2009.

Ipasas sastava un informacijas prasibas tiks noteiktas §im noliikam izstradatas,
Komisijas pienemtas regulas saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas
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darbibu (LESD) 290. pantu, nemot v&ra visparigas prasibas, ko nosaka S§is
prieksSlikums un Komisijas Direktivas 2006/141/EK, 2006/125/EK  un
1999/21/EK.

Savienibas saraksta piepemsSana nozimé, ka tiks pieme&roti Saja priekslikuma
izklastitie krit€riji, tapec TstenoSanas pilnvaras $aja saistiba tiks pieskirtas
Komisijai. Sis pilnvaras Tsteno saskana ar LESD Regulu (ES) Nr. 182/2011.

Tiek paredzeti arkartas pasakumi gadijumiem, kad partika, uz ko attiecas Sis
priekslikums, bitiski apdraud cilvéku veselibu. Talab istenoSanas pilnvaras
$aja saistiba piekir Komisijai. Sadas pilnvaras Tsteno saskana ar Regulu (ES)
Nr. 182/2011.

Juridiskais pamats

Priek$likums ir pamatots ar LESD 114.pantu. Sis juridiskais pamats ir
paskaidrots priekslikuma mérkt un satura. Pasakumiem, ko pienem saskana ar
LESD 114. pantu, jabiit vérstiem uz iek$¢ja tirgus izveidi un darbibas
nodroSinasanu. Priekslikums izveido saskanotu tiesisko reguléjumu attieciba uz
sastava un informacijas prasibam, ko piemé&ro maksligajiem maisijumiem
zidainpiem, maksligajiem papildu &dinaSanas maisjjumiem zidaigiem,
apstradatu graudaugu partikai un b&rnu partikai zidainiem un maziem b&rniem,
ka ar1 paSiem mediciniskiem noliikiem paredzetai diétiskajai partikai, un
Savienibas sarakstu, kura ieklautas vielas, ko atlauts pievienot $adai partikai, jo
ir nepiecieSams saglabat saskanotu regul€jumu attieciba uz produktiem, kas
paredzgeti 1pasi neaizsargatam iedzivotaju grupam, kuram attiecigo kategoriju
partika ir vienigais uztura avots. PriekSlikuma meérkis ir noverst valstu tiesibu
aktiem atSkiribas attieciba uz konkr&tajam partikas kategorijam, kas kavé
partikas brivu apriti un tadejadi tiesi ietekmé ieks€ja tirgus izveidi un darbibas
nodroSinasanu.

Subsidiaritates princips

Subsidiaritates principu pieméro tiktal, ciktal priekslikums nav Savienibas
ekskluziva kompetence.

PriekSlikuma meérkus dalibvalstis nevar pilniba sasniegt turpmak noradito
iemeslu dgl.

Pirms pamatdirektivas pienemsanas dalibvalstu tiesibu akti savstarp&ji atskiras.
Pastavot atSkiribam starp minétajiem tiesibu aktiem, di€tiskas partikas nozarei
bija pienakums pielagot razoSanu atkara no ta, kurai dalibvalstij mingtie
produkti bija paredzeti. Lai So situaciju labotu, Savienibas Itmeni tika pienemti
visparigi noteikumi un vairaki 1pasi pasakumi.

Savienibai ir tiesibas rikoties, lai saskanotu Savienibas iek$€jo tirdzniecibu un
tirdzniecibu ar treSam valstim. Tomér $adai ricibai jabut Iidzsvara ar pasakuma
samérigumu un pievienoto veértibu, ko Savienibas noteikumi radis
iedzivotajiem visas dalibvalstis.
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Dalibvalstu individuala riciba var radit atSkirigus partikas nekaitiguma un
cilveku veselibas aizsardzibas Itmenus, ka arT maldinat patérétajus. Turklat ta
apdraud@tu §1s partikas brivu apriti Savieniba.

Savienibas riciba biitiba paredz saglabat speka esoSos noteikumus attieciba uz
atseviSkiem produktiem, kurus plasi pardod Savieniba, un par kuriem
dalibvalstis ir vienispratis, ka nepiecieSami Ipasi sastdva un markéSanas
noteikumi, lai nodro$inatu So precu brivu apriti. Tas mérkis ir arT vienkarsSot
normativo vidi attieciba uz vielu pievienoSanu partikai, uz ko attiecas Sis
priekslikums.

Tadgjadi priekslikums ir saskana ar subsidiaritates principu.
Proporcionalitates princips
Priekslikums ir saskana ar proporcionalitates principu $adu iemeslu dgl.

Priekslikums paredz saskanot tiesisko regulé§jumu, izveidojot visparigus
noteikumus, kas piemérojami atseviskam partikas kategorijam, ja tiek pieradits,
ka papildus visparigajiem noteikumiem nepiecieSami V€l citi sastava un
marké&3anas noteikumi, kas piemérojami visai partikai. Sadi papildu noteikumi
veicina patérétaju aizsardzibu, nodroSinot, ka patérétaji sanem uzturvielam
bagatu partiku un atbilstoSu informaciju.

lerosinatie pasakumi ir pietickami, lai sasniegtu merki nodroSinat patérétaju
sp&ju veikt apzinatu un droSu izv€li un iek$gja tirgus netrauc€tu darbibu.
Vienlaikus tie neuzliek parmérigu vai nepamatotu slogu.

Saskanosanas trikums attieciba uz $Tm partikas kategorijam izraisitu valstu
noteikumu skaita palielinaSanos un tadgjadi ar1 paterétaju aizsardzibas Iimena
atSkiribas starp dalibvalstim un palielinatu slogu nozarei.

Finansialais slogs ir samazinats Iidz minimumam, jo ipasi speka esosi
noteikumi pastav jau tagad, visparigie noteikumi tiek tikai vienkarSoti un tiek
precizéta to pieméroSanas joma.

Juridisko instrumentu izvéele
Ierosinatais juridiskais instruments: regula.
Citi instrumenti nebiitu pieméroti $adu iemeslu déel.

Speka esosais tiesiskais regulejums kopuma ir preskriptivs un nenodroSina
dalibvalstim pietickamu elastigumu attieciba uz ta pieméroSanas veidu.
Direktiva veicinatu nekonsekventas pieejas praktizéSanu Savieniba, radot
neskaidribu gan paterétajiem, gan nozarei. Regula nodroSina konsekventas
pieejas ieveéroSanu nozaré un mazina administrativo slogu, jo uzp€mumiem nav
japarzina katras dalibvalsts atseviskie tiesibu akti.

Ieteikuma tiesibu instrumenti, pieméram, vadlinijas, biitu elastigs veids, ka
izdarit atseviSkas, bet ne visas izmainas, kas nepiecieSamas pasreizgjos tiesibu
aktos. Turklat S$adu instrumentu nesaistosa statusa d€] tos uzskata par
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nepietickamiem, lai nove@rstu atskiribas tiesibu aktu interpretacija un
istenosana.
IETEKME UZ BUDZETU

Nav.

PAPILDU INFORMACIJA

° Modelésana, izméginajuma posms un parejas periods
Priekslikuma piemérosanai tiks paredzets parejas periods.

° Vienkarsosana

Priekslikums paredz tiesibu aktu vienkar$osanu. Sis ir viens no mérkiem, kalab
tiek parskatiti tiesibu akti, kas reglamente Tpasas di€tas partiku.

Regulas ka juridiska instrumenta izvéle atbilst vienkarSoSanas mérkim, jo ta
garant€, ka visam iesaistitajam personam vienlaicigi jaievéro vienadi
noteikumi.

Valstu administrativa kartiba pec vispargjas pazinosanas procediras ieviesanas
tiks atcelta, tad€jadi mazinot ar tiesibu aktu istenoSanu saistito administrativo

slogu.

Noteikumi, kas pienemti Direktiva 2009/39/EK un saskana ar to un kas vairs
nav vajadzigi, ir pretrunigi un potenciali konfliktgjosi, tiks atcelti.

PriekSlikums ir ieklauts Komisijas 2011. gada darba programmas III pielikuma
"Vienkar§oSanas turpinasanas programma un administrativa  sloga
samazinasanas iniciativas"; atsauces numurs 2009/SANCO/004.

. Spéka esoSo tiesibu aktu atcelSana

Piepemot priekslikumu, tiks atcelti speka esosie tiesibu akti.
o Teksta parstradasana

Priekslikuma pienemsana nozimé speka esoso tiesibu aktu parstradasanu.
. Eiropas Ekonomikas zona

Ierosinatais tiesibu akts ir saistits ar jautdjumu, kas skar Eiropas Ekonomikas
zonu, un tade] tas jaattiecina uz EEZ.

e Sikaks priekslikuma skaidrojums
Regula paredz pamatu tam, lai nodroSinatu augstu patrétaju aizsardzibas

limeni saistiba ar zidainiem un maziem b&rniem paredzetu partiku un TpasSiem
mediciniskiem nolikiem paredzétu di€tisko partiku. Ar to ar1 tiek izveidots
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vienots tiesibu akts, kas reglamente to vielu sarakstu, kuras var pievienot
partikai, uz kuru attiecas priekslikums (I nodala).

Regulas II un III nodala ir paredzgti visparigi principi un 1pasi noteikumi, kas ir
piemérojami maksligajiem maisijumiem zidainiem, maksligajiem papildu
€dinaSanas maisfjumiem zidainiem, apstradatu graudaugu partikai, b&rnu
partikai zidainiem un maziem b&rniem un Ipasiem mediciniskiem nolikiem
paredzetai ditiskajai partikai.

Savukart IV nodala veltita tada Savienibas saraksta izveidei, kura ieklauj
vielas, ko var pievienot partikai, uz kuru attiecas Sis priekslikums, un paredz
Savienibas saraksta atjauninasanas kartibu.

Regulas V nodala ir noteikta vispariga konfidencialitates klauzula.

Regulas VI un VII nodala attiecas uz visiem proceduralajiem noteikumiem, kas
saistiti ar jauna priekSlikuma istenoSanu, pilnvaru delegéSanu, procediram,
vajadzigajiem grozijumiem un pasakumiem, kas jaatcel. Minétajas nodalas
precizéti ar1 parejas pasakumi, kas piem&rojami partikas kategorijam, kuras
pasSlaik reglamenté Direktiva 2009/39/EK, spéka stasanas un pieme&roSanas
datums.

12
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2011/0156 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par zidainiem un maziem bérniem paredzeétu partiku un ipasSiem mediciniskiem
noliikiem paredzetu diétisko partiku

(iesniegusi Komisija saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. pantu)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu,

e . _ . v — 1
rikojoties saskana ar parasto likumdosanas procediiru’,

ta ka:

(1)

2

3)

Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 114. panta noteikts, ka pasakumos,
kuru mérkis ir ieks§€ja tirgus izveide un darbibas nodroSinaSana un kuri cita starpa
attiecas uz veselibu, droSibu un paterétaju tiesibu aizsardzibu, par galveno jauzskata
augstais aizsardzibas limenis, Ipasu uzmanibu pieverSot visiem atklajumiem, kas

pamatojas uz zinatnes faktiem.

Nekaitigas un pilnvertigas partikas briva aprite ir biitisks iekS€ja tirgus aspekts un
iev@rojami veicina iedzivotaju veselibas aizsardzibu un labklajibu, ka ar1 vigu socialo

un ekonomisko intereSu ievéros$anu.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Direktiva 2009/39/EK par paSas
dictas partikas produktiem” paredz visparigus noteikumus par tadu partiku, kuras
sastavs un pagatavoSana ir 1pasi jaizstrada, lai apmierinatu prasibas péc ipasas dictas
personam, kam ta paredzeéta. Vairakums minétaja direktiva paredz€to noteikumu ir

Eiropas Parlamenta .. nostaja un Padomes .. nostaja pirmaja lasijuma Eiropas Parlamenta .. nostaja un

Padomes .. lemums.
OV L 124, 20.5.2009., 21. lpp.
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4)

)

(6)

(7

®)

Direktiva 2009/39/EK ir sniegta vienota “Tpasas diétas partikas produktu” definicija un
visparigas mark@Sanas prasibas, tostarp tadas, kas paredz, ka uz $adas partikas ir jabiit
noradei par tas piemerotibu paredzetajiem uztura noliikiem.

Direktiva 2009/39/EK  noteiktas vispargjas sastdva un markéSanas prasibas ir
papildinatas ar vairakiem nelegislativiem Savienibas aktiem, kas piem&rojami ipasam
partikas  kategorijam. Saja  saisttba Komisijas  2006. gada  22. decembra
Direktiva 2006/141/EK paredz saskanotus noteikumus attieciba uz maksligajiem
maisijumiem zidainiem un maksligajiem papildu &dina$anas maisijumiem zidaipiem®,
savukart Komisijas 2006. gada 5. decembra Direktiva 2006/125/EK paredz konkrétus
saskanotus noteikumus par apstradatu graudaugu partiku un b&rnu partiku zidainiem
un maziem bérniem®. Lidziga veida saskanoti noteikumi ir paredzéti ari Komisijas
1996. gada 26. februara Direktiva 96/8/EK par partikas produktiem, ko paredzets
izmantot svara samazina$anas didtam ar samazinatu energétisko vértibu®, Komisijas
1999. gada 25. marta Direktiva 1999/21/EK par diétisko partiku cilvékiem ar veselibas
traucgjumiem® un Komisijas 2009. gada 20. janvara Regula (EK) Nr. 41/2009 par tadu
pﬁrtika;s produktu sastavu un markéSanu, kas piemeroti cilvékiem, kuri nepanes
lipekli”.

Turklat Padomes 1992. gada 18.junija Direktiva 92/52/EEK paredz saskanotus
noteikumus attieciba uz maksliga piena maisjjumiem zidaigiem un maksliga piena
maisTjumiem maziem bérniem, kas paredzéti eksportam uz tresajam valstim®.

Direktiva 2009/39/EK paredz, ka var piepemt 1pasus noteikumus par $im divam
ipasajam partikas kategorijam, uz kuram attiecas 1paSas di€tas partikas definicija:
“partikas produkti, kas paredzeti intensivas muskulu pieptles gadijumos, 1pasi
sportistiem”, un “partikas produkti personam, kas slimo ar oglhidratu vielmainas
traucgjumiem (diab&tu)”. Attieciba uz partiku, kas paredz€ta intensivas muskulu
piepiles gadijumos, nebija iesp€ams izdarit apmierinoSu secinajumu par ipasu
noteikumu izstradi, jo dalibvalstim un ieinteres€tajam personam bija loti atSkirigi
viedokli par 1paso tiestbu aktu darbibas jomu, ieklaujamajam partikas
apakskategorijam, sastava prasibu noteikSanas krit€rijiem un iesp&amo ietekmi uz
jauninajumiem produktu izstrad€. Attieciba uz ipaSiem noteikumiem par partiku
personam, kas slimo ar oglhidratu vielmainas trauc€jumiem (diab&tu), Komisijas
zinojuma’ ir secints, ka nav zinatniska pamatojuma Ipasu sastava prasibu noteik3anai.

Direktiva 2009/39/EK ar1 paredz vispargju valsts limena pazinoSanas procediiru
attieciba uz partiku, ko partikas uznémumi uzradijusi ka tadu, uz ko attiecas “ipaSas
dietas partikas produktu” definicija un attieciba uz ko Savienibas tiesibu aktos nav
paredzg€ti citi Ipasi noteikumi, lai veicinatu $adas partikas efektivu uzraudzibu, ko veic

dalibvalstis, pirms ta tiek laista Savienibas tirg.

© ® N A L AW

OV L 401, 30.12.2006., 1. Ipp.

OV L 339, 6.12.2006., 16. lpp.

OV L 55, 6.3.1996., 22. Ipp.

OV L 91, 7.4.1999., 29. Ipp.

OV L 16, 21.1.2009., 3. Ipp.

OV L 179, 1.7.1992., 129. lpp.

COM (2008) 392 Komisijas zinojums Eiropas Parlamentam un Padomei par partikas produktiem
personam, kas slimo ar oglhidratu vielmainas traucg€jumiem (diab&tu), Brisele, 26.6.2008.
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)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

Komisijas zinojuma Eiropas Parlamentam un Padomei par minétas pazinoSanas
procediiras Tstenosanu'’ tika noradits, ka “ipasas diétas partikas produktu” definicijas
atSkiriga interpretacija var radit sarezgljumus, jo, ka izradijas, valstu iestades $o
definiciju var interpretét atSkirigi. Tap€c zinojuma ir secinats, ka vajadzigs parskatit
Direktivas 2009/39/EK  darbibas jomu, lai nodroSinatu Savienibas tiesibu aktu
efekttvaku un saskanotaku 1stenoSanu.

Pétijuma zinojuma'' par ipaSas diGtas partikas produktu aprites tiesibu aktu
parskatiSanu ir apstiprinati secinajumi, ko Komisija paudusi zinojuma par pazinosanas
procediras TistenoSanu, un noradits, ka Direktiva 2009/39/EK noteiktas plasas
definicijas d&l arvien lielaks daudzums partikas miisdienas tiek pardots un markéts ka
IpaSas dictas partika. PEtjjuma zinojuma ir arT noradits, ka partikas veids, ko
reglamenté mingtie tiesibu akti, starp dalibvalstim bitiski atSkiras; lidziga partika
dazadas dalibvalstis var tikt vienlaicigi pardota ka ipasas diétas partikas un/vai ka
parasta paterina partika, kas paredz€ta visiem vai atseviskam sabiedribas grupam,
pieméram, griitniec€m, sieviet€tm p&cmenopauzes perioda, gados veciem cilvékiem,
augoSiem bérniem, pusaudziem, mainigi aktivam personam un citiem. Sada situacija
grauj ieksgja tirgus darbibu, rada tiesisko nenoteiktibu kompetentajam iestadeém,
partikas uzpémumiem un paterétajiem, turklat nevar izslégt launpratigas tirdzniecibas
un konkurences kroplosanas risku.

Skiet, nesen pienemtic Savienibas tiesibu akti ir vairak pielagoti augo$am un
inovativam partikas tirgum, neka Direktiva 2009/39/EK. Saja zina ipasa nozime ir
sadiem tiesibu aktiem: Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. jinija
Direktivai 2002/46/EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem'”, Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regulai
(EK) Nr. 1924/2006 par uzturvértibas un veseliguma noradém uz partikas
produktiem' un Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regulai
(EK) Nr. 1925/2006 par vitaminu un mineralvielu, un dazu citu vielu pievienosanu
partikai'®. Turklat minéto Savienibas tiesibu aktu noteikumi pienacigi reglamentétu
vairakas partikas kategorijas, uz kuram attiecas Direktiva 2009/39/EK, radot mazaku
administrativo slogu un lielaku skaidribu par darbibas jomu un mérkiem.

Turklat pieredze liecina, ka atseviski noteikumi, kas ieklauti Direktiva 2009/39/EK vai
pienemti saskana ar to, vairs efektivi nenodrosina ieks€ja tirgus darbibu.

Tapéc termins “IpaSas di€tas partikas produkti” ir jaatce] un Direktiva 2009/39/EK ir
jaaizstaj ar So tiesibu aktu. Lai vienkarSotu ta piem&roSanu un nodroSinatu
konsekvenci visas dalibvalstis, $is tiesibu akts ir japienem ka regula.

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

Komisijas zinojums Eiropas Parlamentam un Padomei par Padomes Direktivas 89/398/EEK par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz ipasas di€tas partikas produktiem 9. panta TstenosSanu,
COM (2008)393, 27.6.2008.

Analize par Digétiskas partikas pamatdirektivas parskatiSanas politikas iesp&ju ietekmi Eiropa, to socialo
ietekmi un ietekmi uz vidi — Petijuma zinojums Agra CEAS Consulting, 29.4.2009.

OV L 183, 12.7.2002., 51. lpp.

OV L 404, 30.12.2006., 9. lpp.

OV L 404, 30.12.2006., 26. Ipp.
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(15)

(16)

(17)

(18)

Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas
nekaitigumu'®, paredz vienotus principus un definicijas Savienibas partikas aprites
tiesibu aktiem, lai nodroSinatu augstu veselibas aizsardzibas limeni un ieksgja tirgus
darbibu. Ta nosaka riska analizes principus saistiba ar partiku un nosaka struktiiru un
mehanismus zinatniskajiem un tehniskajiem noveértgjumiem, ko veic Eiropas Partikas
nekaitiguma iestade (turpmak “Iestade”). Tapéc atseviskas minétaja regula noteiktas
definicijas japieméro ar1 $1s regulas konteksta. Turklat §1s regulas noliikos ar Iestadi ir
jaapspriezas visos jautajumos, kas varétu ietekmét sabiedribas veselibu.

Tikai ierobezots partikas kategoriju skaits veido vienigo uztura avotu atseviskam
sabiedribas grupam vai papildu uztura avotu; §is partikas kategorijas ir butiskas, lai
risinatu konkrétas veselibas stavokla problémas un/vai nodrosinatu paredz&to
uzturvertibas pietickamibu dazam visparzinamam neaizsargatam sabiedribas grupam.
Mingtas partikas kategorijas ietver maksligos maisijumus zidainiem, maksligos
papildu &dinaSanas maisjjumus zidainiem, apstradatu graudaugu partiku un b&rnu
partiku, ka arT 1pasSiem mediciniskiem nolikiem paredzetu digtisko partiku. Pieredze
liecina, ka noteikumi, kas paredzeti Komisijas Direktiva 2006/141/EK, Komisijas
Direktiva 2006/125/EK, ka arT Komisijas Direktiva 1999/21/EK, pietiekami nodroSina
sadas partikas brivu apriti, vienlaikus garant€jot augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas Itmeni. Tapéc ir lietderigi, ka 1 regula pieverstu uzmanibu visparéjam
sastava un informacijas prasibam, kas piemérojamas maksligajiem maisijumiem
zidainpiem, maksligajiem papildu &dinasanas maisijumiem zidainiem, apstradatu
graudaugu partikai, bérnu partikai zidainpiem un maziem b@rniem un IpaSiem
mediciniskiem nolikiem paredzetai dictiskajai partikai, nemot veéra Komisijas
Direktivu 2006/141/EK,  Komisijas  Direktivu 2006/125/EK un  Komisijas
Direktivu 1999/21/EK.

Lai nodroSinatu tiesisko noteiktibu, Saja regula ir japarpem Komisijas
Direktiva 2006/141/EK,  Komisijas  Direktiva 2006/125/EK un  Komisijas
Direktiva 1999/21/EK noteiktas definicijas. Tom&r maksligo maisijumu zidainiem,
maksligo papildu &dinaSanas maisijumu zidainiem, apstradatu graudaugu partikas,
bérnu partikas un Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétas di€tiskas partikas
definicijas ir regulari japielago, nemot vera tehnikas un zinatnes attistibu un attieciga
gadijuma atbilstosas norises starptautiska Itment.

Svarigi, lai sastavdalas, ko izmanto §is regulas aptverto partikas kategoriju razoSana,
bitu piemérotas personam, kuram tas paredzetas, atbilstu sadu personu uzturvértibas
prasibam un to uzturveértibas pietickamiba bitu apstiprinata ar visparatzitiem
zinatniskiem datiem. Sada pietickamiba japierada, sistémiski parskatot pieejamos
zinatniskos datus.

Visparigas markéSanas prasibas ir noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes
2000. gada 20. marta Direktiva 2000/13/EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu
attieciba uz partikas produktu marké$anu, noforméSanu un reklamu'®. Minétas
visparigas markeSanas prasibas parasti japieméro partikas kategorijam, uz ko attiecas

§1 regula. Tomér, lai sasniegtu §is regulas ipasos meérkus, Saja regula vajadzibas

OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.
OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
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(19)

(20)

€2y

gadijuma ir japaredz ar1 papildu prasibas Direktivas 2000/13/EK noteikumiem vai
atkapes no $adiem noteikumiem.

Saja regula ir japaredz kritériji TpaSo sastava un informacijas prasibu noteik$anai
maksligajiem maisijumiem zidainiem, maksligajiem papildu &dinasanas maisijumiem
zidainiem, apstradatu graudaugu partikai un b&rnu partikai, ka arl Tpasiem
mediciniskiem nolikiem paredzetai diétiskajai partikai, nemot véra Komisijas
Direktivu 2006/141/EK,  Komisijas  Direktivu 2006/125/EK un  Komisijas
Direktivu 1999/21/EK. Lai pielagotu Saja regula noteiktas maksligo maisijumu
zidainiem, maksligo papildu €dinaSanas maisijumu zidaigiem, apstradatu graudaugu
partikas un beérnu partikas, ka ari partikas cilvékiem ar veselibas trauc€jumiem
definicijas, nemot vera tehnikas un zinatnes attistibu un attiecigas norises starptautiska
Iimeni, noteiktu 1paSas sastava un informacijas prasibas partikas kategorijam, uz
kuram attiecas §1 regula, tostarp par papildu mark@Sanas prasibam papildus
Direktivas 2000/13/EK  noteikumiem un atkapém no Sadiem noteikumiem, un
uzturvertibas un veseliguma norazu atlausanu, pilnvaras pienemt tiesibu aktus saskana
ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu jadelegé Komisijai. Seviski
svarigi, lai sagatavoSanas darba gaita Komisija pienacigi apspriestos, tostarp
specialistu limeni. Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétus aktus, butu
janodrosina, lai attiecigos dokumentus vienlaikus, savlaicigi un regulari nosiita
Eiropas Parlamentam un Padomei.

Ir lietderigi izstradat un atjauninat Savienibas sarakstu, kura ieklauti vitamini,
mineralvielas, aminoskabes un citas vielas, ko var pievienot maksligajiem
maisijumiem zidainiem, maksligajiem papildu &dinaSanas maisijumiem zidaigiem,
apstradatu graudaugu partikai un bérnu partikai, ka ari ipaSiem mediciniskiem
noliikiem paredzétai diétiskajai partikai, ievérojot konkrétos §is regulas kritérijus. Sada
saraksta pienemSana nozimé, ka tiek pieméroti §is regulas kriteriji, tad€] 1stenosSanas
pilnvaras butu japieskir Komisijai. Minétas pilnvaras biitu jaisteno saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2011. gada 16. februara Regulu (ES) Nr. 182/2011, ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri
attiecas uz Komisijas istenoanas pilnvaru izmantosanu'’. Komisijai ir japienem uzreiz
piem&rojami IstenoSanas akti, ar ko atjaunina Savienibas sarakstu, ja pienacigi
pamatotos gadijumos, kas saistiti sabiedribas veselibu, tas ir nepiecieSams
nenovérSamu un neatlickamu iemeslu del.

Paslaik saskana ar lesp&ama un jaunatklata veselibas apdraud€uma zinatniskas
komitejas (SCENIHR)'® atzinumu par nanotehnologiju produktu 2009. gada
19. janvara riska noveért€jumu nav pietickamas informacijas par riskiem, kas saistiti ar
inZenierijas cela iegilitiem nanomaterialiem, un pasreiz€jas testa metodes var biit
nepietickamas, lai atrisinatu visus jautdjumus, kas rodas saistiba ar inZenierijas cela
iegiitiem nanomaterialiem. Tie tad€l, kamer Iestade vél veikusi novert€jumu, nebiitu
ieklaujami Savienibas saraksta par partikas kategorijam, uz ko attiecas $1 regula.

OV L 55,28.2.2011., 13. Ipp.

Zinatniska komiteja, kas izveidota ar Komisijas 2008. gada 5. augusta Lémumu, ar ko izveido
zinatnisko komiteju un ekspertu padomdeveju struktiiru paterétaju drosibas, veselibas aizsardzibas un
vides joma un atce] Lémumu 2004/210/EK (2008/721/EK), OV L 241, 10.9.2008., 21. Ipp.
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(22)

(23)

24)

(25)

(26)

27)

Efektivitates un tiesibu aktu vienkarSoSanas labad vidgji ilga termina bitu jaizverte
jautdjums par to, vai Savienibas saraksts japaplaSina, taja ieklaujot citas partikas
kategorijas, ko reglament€ citi pasi Savienibas tiesibu akti.

NepiecieSams izstradat kartibu arkartas pasakumu noteikSanai, kad partika, uz ko
attiecas §1 regula, butiski apdraud cilvéku veselibu. Lai nodroSinatu vienotus
nosacljumus arkartas pasakumu TstenoSanai, istenoSanas pilnvaras bitu japieSkir
Komisijai. Min&tas pilnvaras biitu jaisteno saskapa ar Regulu (ES) Nr. 182/2011.
Komisijai biitu japienem uzreiz piemerojami istenoSanas akti saistiba ar arkartas
pasakumiem, ja pienacigi pamatotos gadijumos, kas saistiti ar sabiedribas veselibu, tas
ir nepiecieSams nenoverSamu un neatlickamu iemeslu dél.

Padomes Direktiva 92/52/EEK noteikts, ka tiem maksligajiem maisjjumiem zidainiem
un maksligajiem papildu &dinasanas maisjjumiem zidainiem, ko eksporté vai
reeksporté no Eiropas Savienibas, ir jaatbilst Savienibas tiesibu aktiem, ja vien
importétaja valsts nenosaka citadi. Sis princips attieciba uz partiku jau ir noteikts
Regula (EK) Nr. 178/2002. Tapec vienkarSoSanas un tiesiskas noteiktibas labad
Direktiva 92/52/EEK bitu jaatcel.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regula (EK) Nr. 1924/2006
par uzturvértibas un veseliguma noradém uz partikas produktiem' paredz noteikumus
un nosacijumus partikas uzturveértibas un veseliguma norazu lietoSanai. Mingtie
noteikumi parasti biitu japiemero partikas kategorijam, uz kuram attiecas $1 regula, ja
vien $aja regula vai atbilstosi Sai regulai piepemtajos nelegislativajos aktos nav
noteikts citadi.

Paslaik apzim&umus “nesatur lipekli” un “Joti zems lipekla saturs” drikst izmantot
ipasas di€tas partikai un parasta patérina partikai saskana ar noteikumiem, kas
paredzeti Komisijas Regula (EK) Nr. 41/2009 par tadu partikas produktu sastavu un
markéSanu, kas pieméroti cilvékiem, kuri nepanes lipekli’. Sadus apzim&jumus varétu
saprast ka wuzturveértibas norades, kas definétas Regula (EK) Nr. 1924/2006.
VienkarSoSanas labad S§ie apzim@&umi biitu jareglamenté tikai ar Regulu (EK)
Nr. 1924/2006, un tiem biitu jaatbilst minétas regulas prasibam. NepiecieSams, lai,
pirms sak piemérot So regulu, tiktu pabeigti tehniskie pielagojumi atbilstoSi Regulai
(EK) Nr. 1924/2006, ieklaujot uzturvertibas norades “nesatur lipekli” un “loti zems
lipekla saturs” un ar tiem saistitos lietoSanas nosacijumus, ko reglamenté Regula (EK)
Nr. 41/2009.

“Edienreizes aizstajéjus svara kontrolei” un “pilnigus dictas aizstdjéjus svara
kontrolei” uzskata par 1pasas ditas partiku, un tos reglamenté saskapa ar
Direktivu 96/8/EK pienemtie 1paSie noteikumi. Tomér tirgii arvien biezak paradas
plaSa patérina partika, uz kuras ir [idzigi apzim&umi, kas noforméti ka veseliguma
norades svara kontroles mérkiem. Lai noverstu iesp&ju, ka to notur par partiku svara
kontroles mérkiem, un tiesiskas noteiktibas un Savienibas tiesibu aktu saskanotibas
labad $adas norades biitu reglament€jamas tikai ar Regulu (EK) Nr. 1924/2006, un tam
biitu jaatbilst mingtas regulas prasibam. NepiecieSams, lai tehniskie pielagojumi
atbilstosi Regulai (EK) Nr. 1924/2006, ieklaujot veseliguma norades, kuras ir atsauce
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OV L 404, 30.12.2006., 9. Ipp.
OV L 14, 20.1.2009., 5. Ipp.
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uz kermena svara kontroli, attieciba uz partiku, ko noforme ka “@dienreizes aizstaj&jus
svara kontrolei” un “pilnigus di€tas aizstajejus svara kontrolei”, un ar tiem saistitajiem
lietoSanas nosacijumiem, ko reglamentg Direktiva 96/8/EK, tiktu pabeigti, pirms sak
piemerot So regulu.

(28) Saja regula paredzéto darbibu mérkus nevar pietickama méra sasniegt dalibvalstu
Iimeni, bet tos var labak sasniegt Savienibas Iimeni, tadel saskana ar subsidiaritates
principu, kas noteikts Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta, Savieniba var piepemt
attiecigus pasakumus. Saskana ar miné€taja panta noteikto proporcionalitates principu
Saja regula paredzeti vienigi tie pasakumi, kas vajadzigi min€to mérku sasniegSanai.

(29) NepiecieSami attiecigi parejas pasakumi, lai partikas uznémumi varétu pielagoties $is
regulas prasibam,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA
PRIEKSMETS UN DEFINICIJAS

1. pants
PriekSmets

1. S1 regula nosaka sastava un informacijas prasibas §adam partikas kategorijam:

a)  maksligie maisjjumi zidainiem un maksligie papildu &dinaSanas maisijumi
zidainiem,;

b)  apstradatu graudaugu partika un bérnu partika zidainiem un maziem b&rniem;

c)  1paSiem mediciniskiem noliikiem paredzeta di€tiska partika.

2. St regula paredz noteikumus tada Savienibas saraksta izstradei un atjauninaSanai,

kura ieklauj vitaminus, mineralvielas un citas vielas, ko var pievienot 1. punkta
minéto kategoriju partikai.

2. pants
Definicijas
1. Saja regula pieméro §adas definicijas:

a)  “partika” un “laiSana tirgd”, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 178/2002 2. panta un
3. panta 8. punkta;

b)  “mark&ums” un “faséts partikas produkts”, ka noteikts Direktivas 2000/13/EK
1. panta 3. punkta a) un b) apakSpunkta;

c)  “uzturvertibas norade” un “veseliguma norade”, ka noteikts Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 2. panta 2. punkta 4. un 5. apakSpunkta;

d) “cita viela”, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1925/2006 2. panta 2. punkta.
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Pieméro ar1 $adas definicijas:

a)

b)

©)
d)

2)

h)

“lestade” ir Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, kas izveidota ar Regulu (EK)
Nr. 178/2002;

“zidaini” ir bérni Iidz 12 ménesu vecumam,;
“mazi berni” ir bérni vecuma no viena lidz trim gadiem;

“maksligais maisjjums zidainiem” ir partika, ko lieto zidaini pirmajos dzives
ménesSos un kas apmierina $adu zidainu vajadzibas p&c uzturvertibas lidz
atbilstoSas papildu &dinasanas saksanai;

“maksligais papildu &dinasanas maisijums zidainpiem” ir partika, ko lieto
zidaini, kad tiek sakta atbilstosa papildu €dinaSana, un kas ir $adu zidainu
uztura galvena skidra dala pakapeniski dazadota diéta;

“apstradatu graudaugu partika” ir partika:

1) kas paredzeta, lai piebarosanas perioda apmierinatu veselu zidainu pasas
uztura vajadzibas, un/vai veseliem maziem b&rniem ka papildinajums
vinu di€tai un/vai vinu pakapeniskai pieradinasanai pie parastas partikas,
un

i1)  kas iedalas sadas Cetras kategorijas:
— parastu graudaugu partika, kas ir pagatavota vai ko var pagatavot ar

pienu vai citiem piemé&rotiem baribas vielu Skidrumiem;

— graudaugu partika, kam pievienota partika ar augstu olbaltumvielu
saturu, kura ir pagatavota vai kuru var pagatavot ar tideni vai citiem
Skidrumiem, kas nesatur olbaltumvielas;

— miklas (pastas) izstradajumi, ko lieto péc variSanas tideni vai citos
piemérotos skidrumos;

— sausini un cepumi, ko lieto vai nu uzreiz, vai péc saberSanas
pulveri, pievienojot tideni, pienu vai citu piemérotu Skidrumu,

“bernu partika” ir partika, kas paredzeta, lai piebaroSanas perioda apmierinatu
veselu zidainu 1pasas uztura vajadzibas, un veseliem maziem bé&rniem ka
papildinajums vinu di€tai un/vai vigu pakapeniskai pieradinaSanai pie parastas
partikas, iznemot

1)  apstradatu graudaugu partiku un

11)  maziem b&rniem paredzetu pienu;

“Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzeta dictiska partika” ir arsta
uzraudziba lietojama partika pacientu arstéSanai ar 1pasu di€tu. Ta paredzeta ka

vieniga vai papildu partika ne tikai pacientiem ar ierobezotu, vajinatu vai
trauc€tu organisma vielmainu, sp&ju uzpnemt, sagremot, uzsiikt vai izdalit
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parasto partiku vai to sastava esosas noteiktas baribas vielas, bet arT pacientiem
ar citam mediciniski noteiktam uztura prasibam, kuru di€tu nevar izstradat,
tikai parveidojot parasto dictu.

3. Komisija ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 15. pantu, lai pielagotu
terminu  “maksligais maistjums zidainiem”, “maksligais papildu &€dinasanas
maisijums zidainiem”, “apstradatu graudaugu partika”, “bernu partika” un “IpasSiem
mediciniskiem nolukiem paredzeta di€tiska partika” definicijas, nemot véra tehnikas
un zinatnes attistibu un attieciga gadijuma atbilstosas norises starptautiska Iiment.

II NODALA
LAISANA TIRGU

3. pants
LaiSana tirgii

Sis regulas 1. panta 1. punkta mingto partiku var laist tirga tikai tad, ja ta atbilst §Ts regulas
prasibam.

4. Pants
Faseti partikas produkti

Sis regulas 1. panta 1. punkta min&ta partika ir atlauta mazumtirdzniecibas tirgi tikai ka faséti
partikas produkti.

5. pants
Briva precu aprite

Dalibvalstis nedrikst ar sastavu, razoSanu, noform&jumu vai mark&jumu saistitu iemeslu déel
ierobezot vai aizliegt Sai regulai atbilstosas partikas laiSanu tirgd.

6. pants
Arkartas pasakumi

1. Ja pieradits, ka 1. panta 1. punktd minéta partika var nopietni apdraudét cilvéku
veselibu un $adu apdraudéjumu nevar pietickami ierobezot ar attiecigas(-o)
dalibvalsts(-u) veiktajiem pasakumiem, Komisija p&c savas iniciativas vai péc
dalibvalsts liguma nekav&joties veic jebkadus atbilstoSus pagaidu arkartas
pasakumus, tostarp pasakumus, kas ierobezo vai aizliedz attiecigas partikas laiSanu
tirgi, atkara no situdcijas nopietnibas. Sos pasakumus pienem, izmantojot
istenoSanas aktus saskana ar 14. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.

2. Pienacigi pamatotos gadijumos, kad arkartas gadijuma nepiecieSams steidzami
ierobezot un/vai noverst nopietnu apdraud&jumu cilvéku veselibai, Komisija pienem
uzreiz piemerojamus istenosanas aktus 14. panta 3. punkta min&taja procediira.

3. Ja dalibvalsts oficiali informé Komisiju par vajadzibu veikt arkartas pasakumus, bet
Komisija nav rikojusies saskana ar 1. punktu, attieciga dalibvalsts var pienemt
jebkadus atbilstosus pagaidu arkartas pasakumus, atkara no situacijas nopietnibas
ierobezojot vai aizliedzot attieciga partikas laiSanu tirgii tas teritorija. Dalibvalsts
nekavgjoties informé par to pargjas dalibvalstis un Komisiju, sniedzot sava lémumu
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pamatojumu. Komisija pienem TstenosSanas aktus, lai paplasinatu, grozitu vai atceltu
valstu pagaidu arkartas pasakumus. Sos istenofanas aktus pienem saskapa ar
14. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru. Dalibvalsts var saglabat speka
savus pagaidu arkartas pasakumus, 1idz tiek pienemti $aja punkta minétie 1stenoSanas
akt.

III NODALA
PRASIBAS

1. SADALA

IEVADA NOTEIKUMI

7. pants
Ievada noteikumi

Sis regulas 1.panta 1.punkta minéta partikas atbilst visam Savienibas partikas
aprites tiesibu aktu prasibam.

Saja regula paredzétas prasibas ir noteico$as par jebkuru citu konflikt&jou prasibu,
kas paredzeta Savienibas partikas aprites tiesibu aktos.

8. pants
lestades atzinumi

Eiropas Partikas un nekaitiguma iestade §1s regulas piemé&roSanas noliikos sniedz zinatniskus
atzinumus saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 22. un 23. pantu.

2. SADALA
VISPARIGAS PRASIBAS

9. pants
Visparigas sastava un informdcijas prasibas

Sis regulas 1. panta 1. punkta minétas partikas sastavs ir atbilstoss, lai apmierinatu to
personu uztura vajadzibas, kuram $§1 partika ir paredzeti, un ir piemérota $adam
personam saskana ar visparatzitiem zinatniskiem datiem.

Sis regulas 1.panta 1.punkta minéta partika nesatur vielas tada daudzuma, kas
apdraud@tu to personu veseliba, kuram ta paredzeta.

Sis regulas 1. panta 1. punkta minéto partikas produktu mark&jumos, noform&juma
un reklamas sniedz atbilstoSu informaciju patérétajiem, un tie nedrikst biit maldinosi.

Jebkuru noderigu informaciju vai ieteikumus par 1.panta 1.punkta min€tajam
partikas produktu kategorijam drikst sniegt tikai personas, kuram ir kvalifikacija
medicina, uzturzinatn€, farmacija, vai citi specialisti, kuri atbild par maSu un bérnu
veselibas apripi.
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3. SADALA
IPASAS PRASIBAS

10. pants
Ipasas sastava un informdcijas prasibas

Sis regulas 1.panta 1.punkta minétajai partikai jaatbilst 7.panta prasibam un
9. panta sastava un informacijas prasibam.

Iev@rojot 7. un 9. panta visparigas prasibas un nemot véra Direktivu 2006/141/EK,
Direktivu 2006/125/EK un Direktivu 1999/21/EK, ka ar1 tehnikas un =zinatnes
attistibu, saskana ar 15. pantu Komisija ir pilnvarota pienemt delegétas regulas ne
velak ka [divus gadus péc sis regulas spéka stasanas dienas] attieciba uz:

a)  TpaSajam sastava prasibam partikai, kas mingta 1. panta 1. punkta;

b)  1paSajam prasibam par pesticidu izmantosanu lauksaimniecibas produktos, kas
paredzgti $adas partikas razoSanai, un par pesticidu atlickam $ada partika;

c) 1paSajam prasibam par 1.panta 1.punkta minétas partikas markeSanu,
noforméSanu un reklaméSanu, tostarp tas uzturvertibas un veseliguma norazu
atlausanu;

d) pazinoSanas procediiru 1. panta 1.punktd min&tas partikas laiSanai tirgd, lai
veicinatu $adas partikas efektivu oficialo uzraudzibu, uz ko balstoties partikas
uznémumi informé tas(to) dalibvalsts(-u) kompetento iestadi, kura produkts
tiek tirgots;

e)  prasibam par reklam&Sanas un komercdarbibas praksi saistiba ar maksligajiem
maisijumiem zidainiem un

f)  prasibam par informaciju, kas sniedzama par zidainu un mazu b&rnu baroSanu,
lai nodroSinatu pietiekamu informaciju par attiecigo baroSanas praksi.

Iev@rojot 7. un 9. panta prasibas un nemot veéra atbilstoSo tehnikas un zinatnes
attistibu, Komisija atjaunina 2.punkta minétas delegétas regulas saskana ar
15. pantu.

Ja rodas veselibas apdraud&ums un vajadziga steidzama arkartas riciba, pieméro
16. panta paredz&to kartibu delegétiem aktiem, kas pienemti saskana ar $o punktu.

IV NODALA
SAVIENTBAS ATLAUTO VIELU SARAKSTS

11. pants
Savientbas atlauto vielu saraksts

Sis regulas 1. panta 1. punkta min&tai partikai var pievienot vitaminus, mineralvielas,
aminoskabes un citas vielas, ja tas atbilst Sadiem nosacijumiem:
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a)  pamatojoties uz pieejamiem zinatniskajiem pieradijumiem, tas ir patérétaju
veselibai nekaitigas, un

b) cilveka organisms tas spgj uznemt un parstradat.

Ne velak ka [divus gadus péc Sis regulas speka stasanas dienas] Komisija,
izmantojot Tstenosanas regulas, izveido un vélak atjaunina Savienibas sarakstu, kura
ieklauj atlautas vielas, kas atbilst 1. punkta nosacijumiem. Ieklaujot vielu Savienibas
saraksta, norada tas specifikaciju un attieciga gadijuma lietoSanas nosacijumus un
piemérojamos tiribas krite€rijus. Mingtas istenoSanas regulas pienem saskana ar
14. panta 2. punkta mingto parbaudes procediiru. Ja rodas veselibas apdraud&jums un
vajadziga steidzama arkartas riciba, Komisija piepem uzreiz piem&rojamus
istenosanas aktus, ar kuriem atjaunina Savienibas sarakstu saskana ar 14. panta
3. punktu.

Sa panta 2. punkta minétaja Savienibas saraksta vielu ieklauj vai nu p&c Komisijas
iniciativas, vai sapemot pieteikumu. Pieteikumus var iesniegt dalibvalsts vai

ieinteres€ta persona, kas var arl parstavet vairakas ieinteres€tas personas (turpmak
“pieteikuma iesniedz€js”). Pieteikumus nostita Komisijai saskana ar 4. punktu.

Pieteikuma ietver:

a)  pieteikuma iesniedzgja vardu, uzvardu/nosaukumu un adresi;

b)  vielas nosaukumu un skaidru aprakstu;

c) vielas sastavu;

d) ierosinato vielas lietojumu un lietoSanas nosacijumus;

e) sist€misku parskatu par zinatniskajiem datiem un attiecigus pétijumus, kas
veikti atbilstos$i visparatzitiem specialistu noradijumiem par Sadu pétijumu
izstradi un veikSanu;

f)  zinatniskus pieradijumus par vielas daudzumu, kas neapdraud to personu
veselibu, kuram attieciga partika ir paredz€ta, un par Sadas partikas

piemérotibu paredzetajam lietojumam;

g)  zinatniskus pieradijumus par to, ka cilvéka organisms So vielu sp€j uznpemt un
parstradat;

h)  pieteikuma satura kopsavilkumu.

Ja viela Savienibas saraksta jau ir ieklauta, vai biitiski mainijusas razosanas metodes,
vai ir izmainits dalinu lielums, piem&ram, izmantojot nanotehnologiju, uzskata, ka
viela, kas sagatavota péc $adas jaunas metodes, ir atSkiriga viela, un pirms tas
laiSanas Savienibas tirgli attiecigi groza Savienibas sarakstu.
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12. pants
Konfidenciala informacija attieciba uz pieteikumiem

1. No 11. panta minétaja pieteikuma sniegtas informacijas konfidencialitati var pieskirt
informacijai, kuras izpauSana var€tu bitiski kait€t pieteikuma iesniedz&ja
konkurétspgjai.

2. Par konfidencialu nekados apstaklos neuzskata §adu informaciju:

i)  pieteikuma iesniedz&ja vardu, uzvardu/ nosaukumu un adresi;

i1)  vielas nosaukumu un aprakstu;

iil) pamatojumu vielas lietoSanai konkretaja partika;

iv) informaciju, kas attiecas uz vielas droSuma novértgjumu;

v)  attiecigad gadijuma pieteikuma iesniedz€ja izmantoto(-as) analizes metodi(-es).

3. Pieteikumu iesniedz€ji norada, kuru informaciju tie véletos saglabat konfidencialu.
Sados gadijumos janorada parbaudams pamatojums.

4. P&c apspriesanas ar pieteikumu iesniedz€jiem Komisija nosaka, kura informacija var
palikt konfidenciala, un attiecigi informé pieteikumu iesniedz&jus un dalibvalstis.

5. P&c tam, kad pieteikumu iesniedzgji ir informé&ti par Komisijas nostaju, tris nedé€las
laika tie var atsauktu savu pieteikumu sniegtas informacijas konfidencialitates
saglabaSanas noliika. Konfidencialitati saglaba lidz §a perioda beigam.

V NODALA
KONFIDENCIALITATE

13. pants
Vispareja konfidencialitates klauzula

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001 Komisija, Iestade un dalibvalstis veic vajadzigos
pasakumus, lai nodroSinatu saskana ar So regulu sapemtds informacijas pienacigu
konfidencialitati, iznemot informaciju, kas noteiktos apstaklos japublisko, lai aizsargatu
cilvéku veselibu, dzivnieku veselibu vai vidi.

VI NODALA
PROCEDURALIE NOTEIKUMI

14. pants
Komiteja

1. Komisijai palidz Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja. ST
komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.
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Ja tiek izdartta atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komitejas atzinums ir jasapem rakstiska procedira, minéto procediru beidz bez
rezultata, ja atzinuma sniegSanai noteiktaja termina ta 1€mis komitejas priek$seédetajs
vai to pieprasa komitejas locekli ar vienkarsu balsu vairakumu.

Ja tiek izdarita atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. pantu
saistiba ar tas 5. pantu.

15. pants
Delegesanas istenoSana

Iev@rojot $aja panta paredz€tos nosacTjumus, Komisijai pieskir pilnvaras piepemt
deleggtos aktus.

Sis regulas 2. panta 3. punkta un 10. panta minéto pilnvaras delegé uz nenoteiktu
laiku, sakot no (*) [(*) pamata legislativa akta spéka stasanas datums vai
jebkurs cits likumdevgja noteikts datums].

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt §is regulas 2. panta
3. punkta un 10. panta minéto pilnvaru deleg&jumu. Ar atsaukSanas l€mumu tiek
izbeigta mingtaja lémuma noradito pilnvaru delegéSana. Leémums stajas spéka
nakamaja diena p&c ta publiceSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi vai
vélaka datuma, kas taja noradits. Tas neietekmé jau spéka esoSo delegéto aktu spcka
esibu.

Lidzko Komisija ir pienémusi delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

Delegéts akts, kas pienemts saskana ar $is regulas 2. panta 3. punktu un 10. pantu,
stajas speka tikai tad, ja ne Eiropas Parlaments, ne Padome divu méneSu laika péc
minéta akta pazinoSanas Eiropas Parlamentam un Padomei nav izvirzijusi
iebildumus, vai ja pirms min&ta termina beigdm gan Eiropas Parlaments, gan Padome
ir informg&jusi Komisiju, ka neizvirzis iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai
Padomes ierosmes minéto terminu pagarina par diviem ménesiem.

16. pants
Steidzamibas procediira

Delegetie akti, kas pienemti saskapa ar So pantu, stdjas speéka uzreiz un ir
piem&rojami tik ilgi, [idz tiek pausti iebildumi saskana ar 2. punktu. Pazinojot par
delegétu aktu Eiropas Parlamentam un Padomei, norada iemeslus, kade] tiek
izmantota steidzamibas procediira.

Eiropas Parlaments vai Padome var iebilst pret delegétu aktu saskana ar 15. panta
minéto kartibu. Sada gadijuma Komisija tulit atce] konkréto aktu, tiklidz ir sanemts
pazinojums par Eiropas Parlamenta vai Padomes [émumu pret to iebilst.
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VII NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

17. pants
AtcelSana

1. Direktiva 92/52/EEK un Direktiva 2009/39/EK tiek atceltas no /ménesa pirma diena
divus gadus péc Sis regulas spéka stasanas dienas]. Atsauces uz atceltajiem tiesibu
aktiem uzskata par atsauc€m uz So regulu.

2. Direktiva 96/8/EK un Regula (EK) Nr. 41/2009 tiek atceltas no /meénesa pirma diena
divus gadus péc sis regulas spéka stasanas dienas].
18. pants
Parejas pasakumi

Partiku, kas neatbilst Sai regulai, bet atbilst Direktivai 2009/39/EK un Direktivai 96/8/EK,
Regulai (EK) Nr. 41/2009 un Regulai (EK) Nr. 953/2009, un kas markéta pirms /divi gadi péc
Sis regulas spéka stasanas dienas], var pardot arT péc minéta datuma, lidz beidzas tas krajumi.

19. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena pec tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

To pieméro no [ménesa pirma diena divus gadus péc spéeka stasanas dienas].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
Priekssedetajs prieksséedetajs
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