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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2017/2468
(2017. gada 20. decembris),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem nosaka administrativas un zinatniskas prasibas attieciba uz tradicionilajiem partikas
produktiem no tresam valstim

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktlem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/ 011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (') un jo ipasi tas 20. pantu un 35. panta
3. punktu,

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

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 20. pantu Komisijai japienem istenoSanas akti, kas nosaka administrativas un
zinatniskas prasibas attieciba uz tradicionalajiem partikas produktiem no tre$am valstim.

(3)  Neskarot Regulas (ES) 2015/2283 5. 15. un 16. pantu, Komisijai batu japarbauda, vai pazinojums ietilpst
minétas regulas darbibas joma un vai pieteikums vai pazinojums ir derigs.

(4)  Regulas (ES) 2015/2283 14. pantd minétajos pazinojumos butu jaieklauj pietiekami daudz informacijas un
zinatniskas dokumentacijas, kas lautu Komisijai parbaudit to derigumu un lautu dalibvalstim un lestadei izvertét
tradicionalo partikas produktu nekaitigas lietosanas vésturi tresa valsti.

(5)  Regulas (ES) 2015/2283 16. pantd minétajos pieteikumos biatu jaieklauj pietickami daudz informacijas un
zinatniskas dokumentacijas, kas lautu Komisijai parbaudit to derigumu un lautu lestadei veikt visaptverosus riska
novertéjumus.

(6)  Ja pieteikuma iesniedzgjs iesniedz pazinojumu vai pieteikumu, lai pievienotu, svitrotu vai grozitu kada atlauta
tresas valsts tradicionala partikas produkta lietosanas nosacijumus, specifikaciju, ipasas papildu prasibas attieciba
uz markéSanu vai prasibas par uzraudzibu péc laiSanas tirgh, pieteikuma iesniedz&jam nav obligati jaiesniedz visi
nekaitiguma noveértéjumam vajadzigie dati, ja tas sniedz pienacigu parbaudamu pamatojumu.

(7)  Informacijas apmainai starp Komisiju, dalibvalstim un lestadi biitu janotiek tada veida, lai vajadzibas gadijuma
biitu iesp&jams iesniegt Komisijai pienacigi pamatotus iebildumus saistiba ar nekaitigumu.

(8)  Iestades atzinuma sniegtajai informacijai vajadzétu bt pietiekamai, lai varétu noteikt, vai piedavatais tresas valsts
tradicionala partikas produkta izmantosanas veids ir nekaitigs patérétajiem.

(9)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 3. punktu Komisijai japienem istenoSanas akti, kas nosaka tas pasas
regulas 20. panta minétas prasibas.

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

() OVL327,11.12.2015,, 1. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbibas joma un priekSmets

Si regula nosaka noteikumus Regulas (ES) 2015/2283 20. panta isteno3anai saistiba ar administrativajam un zinatni-
skajam prasibam attieciba uz tradicionalajiem partikas produktiem no tresam valstim un 35. panta 3. punkta minétajiem
parejas pasakumiem.

Ta attiecas uz pazinojumiem un pieteikumiem, kas minéti Regulas (ES) 2015/2283 14. un 16. panta.

2. pants
Definicijas

Papildus definicijam, kas izklastitas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002 (') 2. un 3. panta un
Regula (ES) 2015/2283, pieméro $adas definicijas:

a) “pazinojums” ir atseviska dokumentacija, kura ir informacija un zinatniskie dati, kas iesniegti saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 14. pantu;

b) “pieteikums” ir atseviska dokumentacija, kura ir informacija un zinatniskie dati, kas iesniegti saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 16. pantu.

3. pants
Pazinojuma struktiira, saturs un noforméjums

1. Pazinojumu Komisijai iesniedz elektroniski, un taja ir adi elementi:

a) pavadvéstule;

b) tehniska dokumentacija;

¢) dokumentacijas kopsavilkums.

2. Sapanta 1. punkta a) apakspunkta minéto pavadvéstuli sagatavo saskana ar I pielikuma sniegto veidni.
3. Sapanta 1. punkta b) apakspunkta minétaja tehniskaja dokumentacija ir:

a) §is regulas 5. panta minétie administrativie dati;

b) $is regulas 6. panta minétie zinatniskie dati.

4. Ja pieteikuma iesniedzgjs iesniedz pazinojumu, lai grozitu kada atlauta tresas valsts tradicionala partikas produkta
lietoSanas nosacijumus, specifikaciju, ipasas prasibas attieciba uz markéSanu vai prasibas par uzraudzibu péc laiSanas
tirgdi, pieteikuma iesniedz&jam nav obligati jaiesniedz visi saskana ar 6. pantu vajadzigie dati, ja tas sniedz parbaudamu
pamatojumu, kura paskaidro, ka piedavatie grozijumi neietekmé eso$a nekaitiguma novertéjuma rezultatus.

5. Sa panta 1. punkta c) apak$punkta minétaja dokumentacijas kopsavilkuma ir jasniedz pieradijumi, ka tresas valsts
tradicionala partikas produkta lietodana atbilst Regulas (ES) 2015/2283 7. panta nosacfjumiem.

4. pants
Pieteikuma struktiira, saturs un noformé&jums

1. Pieteikumu Komisijai iesniedz elektroniski, un taja ir $adi elementi:

a) pavadvéstule;

b) tehniska dokumentacija;

¢) dokumentacijas kopsavilkums;

d) pienacigi pamatoti iebildumi saistiba ar nekaitigumu, ka minéts Regulas (ES) 2015/2283 15. panta 2. punkta;

e) pieteikuma iesniedzgja atbilde uz pienacigi pamatotajiem iebildumiem saistiba ar nekaitigumu.

() 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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2. Sapanta 1. punkta a) apak$punkta minéto pavadvéstuli sagatavo saskana ar II pielikuma pievienoto veidni.

3. Sapanta 1. punkta b) apakspunkta minétaja tehniskaja dokumentacija ir:
a) §is regulas 5. panta minétie administrativie dati;
b) $is regulas 6. panta minétie zinatniskie dati.

4. Ja pieteikuma iesniedzgjs iesniedz pieteikumu, lai grozitu kada atlauta tresas valsts tradicionala partikas produkta
lietosanas nosacijumus, specifikaciju, ipasas prasibas attieciba uz markéSanu vai prasibas par uzraudzibu péc laiSanas
tirghi, pieteikuma iesniedzéjam nav obligati jaiesniedz visi saskana ar 6. pantu vajadzigie dati, ja tas sniedz parbaudamu
pamatojumu, kura paskaidro, ka piedavatie grozijumi neietekmé eso$a nekaitiguma novertéjuma rezultatus.

5. $a panta 1. punkta c) apak$punkta minétaja dokumentacijas kopsavilkuma ir jasniedz pieradijumi, ka tresas valsts
tradicionala partikas produkta lietodana atbilst Regulas (ES) 2015/2283 7. panta nosacfjumiem.

5. pants
Administrativie dati, kas jasniedz pazinojuma vai pieteikuma

Papildus informacijai, kas noteikta Regulas (ES) 2015/2283 14. panta, pazinojumos un pieteikumos ir $adi adminis-
trativie dati:

a) tas personas vards, uzvards | nosaukums, adrese un kontaktinformacija, kas atbildiga par dokumentaciju un
pilnvarota sazinai ar Komisiju pieteikuma iesniedzéja varda;

b) dokumentacijas iesniegsanas datums;
¢) dokumentacijas satura raditdjs;

d) dokumentacijas pielikuma ieklauto dokumentu detalizétu saraksts, ieskaitot atsauces, kas norada nosaukumus,
séjumus un lappuses;

e) to dokumentacijas dalu saraksts, kas jauzskata par konfidencialam, saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 23. pantu un
noteikumiem, kas izklastiti §is regulas III pielikuma.

6. pants
Zinatniskie dati, kas jasniedz pazinojuma vai pieteikuma

1.  Dokumentacijai, kas iesniegta, lai pamatotu pazinojumu vai pieteikumu atlaujas sanemsanai attieciba uz
tradicionalo partikas produktu no tresas valsts, ir jalauj veikt $adas partikas nekaitigas lietosanas véstures novert&umu.

2. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz kopiju dokumentacijai par datu vak$ana izmantoto procediru.

3. Pieteikuma iesniedzgjs sniedz aprakstu par nekaitiguma izvértéSanas stratégiju, sniedzot pamatojumu lémumiem
par konkrétu pétijumu vai informacijas ieklausanu un neieklausanu.

4.  Pieteikuma iesniedzgjs sniedz visparéju secindgjumu par paredzéto tre$as valsts tradicionala partikas produkta
izmantosanas veidu nekaitigumu. Veic visparéju izvértgjumu par potencialo risku cilvéka veselibai saistiba ar zinamo vai
iesp€jamo cilvéka eksponétibu produktam.

7. pants
Pazinojuma deriguma parbaude
1. Sapemot pazinojumu par tradicionalo partiku no tresas valsts, Komisija nekavéjoties parbauda, vai attiecigais
partikas produkts ietilpst Regulas (ES) 2015/2283 darbibas joma un vai pazinojums atbilst §is regulas 3., 5. un 6. panta
minétajam prasibam.

2. Komisija pieteikuma iesniedz&jam var pieprasit papildu informaciju ar pazinojuma derigumu saistitos jautajumos,
informeéjot pieteikuma iesniedz&ju par informacijas snieg$anas terminu.

3. Atkapjoties no 3a panta 1. punkta un neskarot Regulas (ES) 2015/2283 14. pantu, pazinojumu var uzskatit par
derigu arl tad, ja taja nav ieklauti visi §is regulas 3., 5. un 6. panta paredzétie elementi, ar nosacijumu, ka pieteikuma
iesniedzgjs ir iesniedzis parbaudamu pamatojumu attieciba uz katru triksto$o elementu.
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4. Komisija informé pieteikuma iesniedzéju, dalibvalstis un lestadi par iemesliem, kapéc pazinojums uzskatams par
nederigu.

8. pants
Pieteikuma deriguma parbaude

1. Sapemot pieteikumu atlaujas sapemsanai attieciba uz tradicionalo partikas produktu no tresas valsts, Komisija
nekavéjoties parbauda, vai pazinojums atbilst 4. [idz 6. panta minétajam prasibam.

2. Komisija pieteikuma iesniedz&jam var pieprasit papildu informaciju ar pieteikuma derigumu saistitos jautajumos,
informejot pieteikuma iesniedz&ju par informacijas snieg$anas terminu.

3. Atkapjoties no $a panta 1. punkta un neskarot Regulas (ES) 2015/2283 16. pantu, pieteikumu var uzskatit par
derigu ar tad, ja taja nav ieklauti visi $is regulas 4. lidz 6. panta paredzétie elementi, ar nosacijumu, ka pieteikuma
iesniedzgjs ir iesniedzis parbaudamu pamatojumu attieciba uz katru trikstoo elementu.

4. Komisija informé pieteikuma iesniedz&u, dalibvalstis un lestadi, vai pieteikums uzskatams par derigu. Ja
pieteikumu uzskata par nederigu, Komisija norada iemeslus, kapéc pieteikums uzskatams par nederigu.

9. pants
Pienacigi pamatoti iebildumi saistiba ar nekaitigumu

1. Sapemot derigu pazinojumu, apspriesanos starp Komisiju, dalibvalstim un lestadi var rikot ta laikposma pirmajos
trijos ménesos, kas noteikts Regulas (ES) 2015/2283 15. panta 2. punkta.

2. Dalibvalstu vai lestades saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 15. panta 2. punktu Komisijai iesniegtajos pienacigi
pamatotajos iebildumos saistiba ar nekaitigumu ietver $adu informaciju:

a) tredas valsts izcelsmes tradicionala partikas produkta nosaukumu un aprakstu;

b) zinatnisku pazinojumu, kura noradits, kadg] tradicionalais partikas produkts no tresas valsts var radit apdraudéjumu
cilvéka veselibai.

10. pants
Iestades atzinuma ieklaujama informacija

1. lestades atzinuma ir $ada informacija:
a) tresas valsts tradicionala partikas produkta identifikacija un apraksts;
b) nekaitigas lietoSanas véstures tresa valstl novertéjums;

c) vispargjs riska novértéjums, nosakot (ja iesp&ams) tresas valsts tradicionala partikas produkta nekaitigumu un
attiecigos gadijumos noradot neskaidribas un ierobezojumus;

d) secinajumi.

2. Liguma sniegt atzinumu Komisija var pieprasit lestadei papildu informaciju.

11. pants
Parejas pasakumi

Pazinojumus, kas minéti Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 2. punktd, Komisijai iesniedz ne vélak ka 2019. gada
1. janvari.
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12. pants
Stasanas speka un piemérosana

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, 2017. gada 20. decembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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I PIELIKUMS

Pazinojuma par tradicionalo partikas produktu no tresas valsts atbilstosi Regulas (ES) 2015/2283
14. panta prasibam pavadvéstules veidne

EIROPAS KOMISIJA

Generaldirektorats

Direktorats

Nodala

Datums: .....cooooeiiiiiien

Temats: pazinojums atlaujas sanemsanai attieciba uz tradicionalo partikas produktu no tresas valsts saskapa ar Regulu
(ES) 20152283

(Noradiet, atziméjot attiecigo lodzinu.)

[0 Pazipojums atlaujas sapems$anai attieciba uz tradicionalo partikas produktu, par kuru pieteikumu iesniedz
pirmreizgji.

Pazinojums, kas attiecas uz jau atlauta tradicionala partikas produkta lietoSanas nosacijumiem, konkrétak, to
pievienosanu, svitro§anu vai grozijumiem. Sniedziet atsauci uz minéto pazinojumu.

Pazinojums, kas attiecas uz jau atlauta tradicionala partikas produkta specifikaciju, konkrétak, tas pievienosanu,
svitro§anu vai grozijumiem. Sniedziet atsauci uz minéto pazinojumu.

Pazinojums, kas attiecas uz jau atlauta tradicionala partikas produkta ipasajam papildu prasibam attieciba uz
markéSanu, konkrétak, to pievieno$anu, svitrofanu vai grozijumiem. Sniedziet atsauci uz minéto pazigojumu.

o o o o

Pazinojums, kas attiecas uz jau atlauta tradicionala partikas produkta prasibam par uzraudzibu péc laiSanas tirgd,
konkrétak, to pievienosanu, svitroSanu vai grozjjumiem. Sniedziet atsauci uz minéto pazinojumu.

Pieteikuma iesniedzgjs(-i) vai tato parstavis(-ji) Savieniba
(vards, uzvards | nosaukums(-i), adrese(-es), ...)

iesniedz $o pazinojumu, lai atjauninatu jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.
Tradicionala partikas produkta identifikacija:

Konfidencialitate (). Attieciga gadijuma norada, vai pieteikums ietver konfidencialus datus saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 23. pantu.

O Ja
O Né

Partikas kategorijas, izmanto$anas nosacijumi un prasibas attieciba uz markejumu

Ipasa papildu prasiba attieciba uz mar-

Partikas kategorija Ipasi izmantoSanas nosacjjumi .
késanu

Ar cienu

Paraksts ........cccoceeevoiiieieiieee

() Pieteikuma iesniedzgjiem biitu jaiizmanto III pielikuma noteiktais formats, lai noraditu, kura informacija péc to ieskatiem bitu uzskatama
par konfidencialu, un biitu jasniedz visa nepiecie$ama informacija, kas pamato konfidencialitates pieprasijumu.
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Pielikumi:
[ Pilniga tehniska dokumentacija
[0 Dokumentacijas kopsavilkums

[0 To dokumentacijas dalu saraksts, kuras pieprasits uzskatit par konfidencialam, un $adu prasibu parbaudams
pamatojums

O Pieteikuma iesniedzgja(-u) administrativo datu kopija
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II PIELIKUMS

Veidne pavadvéstulei, kuru pievieno pieteikumam atlaujas sanemsanai attieciba uz tradicionalo
partikas produktu no tresas valsts atbilstosi Regulas (ES) 2015/2283 16. panta prasibam

EIROPAS KOMISIJA
Generaldirektorats
Direktorats
Nodala

Temats: pieteikums atlaujas sanemsanai attieciba uz tradicionalo partikas produktu no tresas valsts atbilstosi Regulas (ES)
2015/2283 16. panta prasibam

Pieteikuma iesniedz&js(-i) vai tafto parstavis(-ji) Eiropas Savieniba
(vards, uzvards | nosaukums(-i), adrese(-es), ...)

iesniedz 3o pieteikumu, lai atjauninatu jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.
Tradicionala partikas produkta identifikacija:

Konfidencialitate (). Attieciga gadijuma norada, vai pieteikums ietver konfidencialus datus saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 23. pantu.

0 Ja
O Né

Partikas kategorijas, izmanto$anas nosacijumi un prasibas attieciba uz markejumu

Ipasa papildu prasiba attieciba uz marke-

Partikas kategorija Ipasi izmanto3anas nosacfjumi jumu

Pielikumi:
Pilnigs pieteikums

Pieteikuma kopsavilkums

O
O
[0 To pieteikuma dalu saraksts, kuras pieprasits uzskatit par konfidencialam, un $adu prasibu parbaudams pamatojums
[0 Ar dokumentiem apliecinati dati, kas attiecas uz pienacigi pamatotiem iebildumiem saistiba ar nekaitigumu

(I

Pieteikuma iesniedzéja(-u) administrativo datu kopija

() Pieteikuma iesniedzgjiem biitu jaiizmanto III pielikuma noteiktais formats, lai noraditu, kura informacija péc to ieskatiem bitu uzskatama
par konfidencialu, un biitu jasniedz visa nepiecie$ama informacija, kas pamato konfidencialitates pieprasijumu.
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III PIELIKUMS

Informacijas konfidencialitates pamatojums

So pielikumu atjaunina pazinojuma vai pieteikuma procediiras laika, ik reizi, kad pieteikuma iesniedzgjs iesniedz
pieprasijumu par informacijas konfidencialu apstradi.

Ja razoSanas process ietver konfidencialus datus, par raZzosanas procesu sniedz nekonfidencialu kopsavilkumu.

Informacija, kuru pieprasits uzskatit par konfidencialu Pamatojums

ledala x.y. (iesniegts GGGG/MM/DD)

X pielikums (iesniegts GGGG/MM/DD)

ledala x.y. (iesniegts GGGG/MM/DD)

X pielikums (iesniegts GGGG/MM/DD)
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