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(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/113
(2023. gada 16. janvaris),
ar ko ka jaunu partikas produktu atlayj laist tirgi no atvasinatiem Escherichia coli BL21(DE3) celmiem
producétu 3'-sialillaktozes nitrija sali un groza IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (), un jo ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1)

(2)

3)

Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savienibas tirgti drikst laist tikai tadus jaunos partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu jauno partikas produktu Savienibas saraksts tika izveidots ar Komisijas
Istenoganas regulu (ES) 2017/2470 ().

Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2021/96 () ka jaunu partikas produktu atbilstosi Regulai (ES) 2015/2283 tika
atlauts laist Savienibas tirgli 3'-sialillaktozes natrija sali, kas iegits mikrobiologiskaja fermentacija, izmantojot
Escherichia coli (“E. coli”) genetiski modificéto celmu K12 DHI.

2020. gada 13. maija uznémums Chr. Hansen A/S (“pieteikuma iesniedz€js”) Komisijai iesniedza pieteikumu saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu atlaut Savienibas tirghi ka jaunu partikas produktu laist 3'-sialillaktozes
(“3'-SL") natrija sali, kas iegiits mikrobiologiskaja fermentacija, izmantojot divus genétiski modificétus celmus
(produktivo celmu un fakultativas noardisanas celmu), kas atvasinati no E. coli saimniekcelma BL21(DE3). Pieteikuma
iesniedz€js ltidza atlaut 3'-SL natrija sali lietot tados maisijumos zidainiem un tados papildu €dinasanas maisjjumos
zidainiem, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (%), apstradatu graudaugu partika

() OVL327,11.12.2015., 1. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2021/96 (2021. gada 28. janvaris), ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES)
2015/2283 ka jaunu partikas produktu atlauj laist tirgii 3’-sialillaktozes natrija sali un groza Komisijas Istenosanas regulu (ES)
2017/2470 (OV L 31, 29.1.2021., 201. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jinijs) par zidainiem un maziem bérniem paredzétu
partiku, Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku un par pilnigiem uztura aizstjéjiem svara kontrolei, un ar ko atce]
Padomes Direktivu 92/52[EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009 (OV L 181, 29.6.2013., 35. Ipp.).
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zidainiem un maziem bérniem un bérnu partika zidainpiem un maziem bérniem, kas definéta Regula (ES)
Nr. 609/2013, ipasiem mediciniskiem noltikiem paredzéta partika zidainiem un maziem bérniem, kas definéta Regula
(ES) Nr. 609/2013, ipasiem mediciniskiem noltkiem paredzéta partika, kas definéta Regula (ES) Nr. 609/2013,
izpemot partiku zidainiem un maziem bérniem, dzérienos uz piena bazes un lidzigos produktos, kas paredzéti
maziem bérniem, un uztura bagatinatajos, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK () un
paredzéti visam lietotaju grupam. Velak, 2022. gada 17. jiinija, pieteikuma iesniedz&js mainija sakotngjo pieteikumu
par 3'-SL natrija sals lietoSanu uztura bagatinatdjos, lai no lietotdju loka izslégtu zidainus un mazus bérnus.
Pieteikuma iesniedzéjs ari ierosindja nosacjumu, ka 3’-sialillaktozes natrija sali saturosus uztura bagatinatajus
nevajadzétu lietot, ja taja pasa diena tiek patéréti citi partikas produkti, kam pievienots 3’-sialillaktozes natrija sals.

(5)  2020. gada 13. maija pieteikuma iesniedz&js Komisijai iesniedza ari aizsardzibas pieteikumu attieciba uz pieteikuma
pamatoSanai iesniegtiem patentétiem zinatniskajiem pétjjumiem un datiem, proti, masspektrometrijas (“MS”),
kodolmagnétiskas rezonanses (“KMR”) un augsti efektivas anjonu apmainas hromatografijas ar impulsu
amperometriju (‘HPAEC-PAD”) metodes validéSanu un jaunaja partikas produkta eso$o 3'-SL un oglhidratu
blakusproduktu identitates noteik3anas rezultatiem (%), genétiski modificétu 3'-SL natrija sals produktivo un
fakultativas noardiSanas celmu aprakstu (’), genétiski modificétu 3'-SL natrija sals produktivo un fakultativas
noardidanas celmu deponéSanas sertifikatiem (*), reallaika kvantitativas polimerazes kédes reakcijas (‘qPCR”)
sistémas un metodes validacijas zinojumiem par genétiski modificétiem 3’-SL natrija sals produktivajiem un
fakultativas nogulsné$anas celmiem (), bakterialu reverso mutaciju testu ar 3’-SL natrija sali (*%), ziditaju $tnu
mikrokodolu in vitro testu ar 3’-SL natrija sali ('), Zurku septinu dienu ilgu devas diapazona noskaidroSanas
perorala toksiskuma pétijumu ar 3’-SL natrija sali (*) un zurku 90 dienu perorala toksiskuma pétijjumu ar 3’-SL
natrija sali (), ka ari klinisko pétijumu ar iznésatiem zidainiem, lai izvértétu tada maksliga maisjjuma zidainiem
uzturvértibu un panesamibu, kas satur mates pienam identisku piena oligosaharidu maisijumu (*4).

(6)  2020. gada 18. decembri Komisija lidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 10. panta 3. punktu ka jaunu partikas produktu novértét 3'-SL natrija sali, kas iegiits mikrobiologiskaja
fermentacija, izmantojot divus genétiski modificétus celmus (produktivo celmu un fakultativas noardisanas celmu),
kas atvasinati no E. coli saimniekcelma BL21(DE3).

(7)  2022. gada 29. aprili lestade saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam pienéma zinatnisku atzinumu
par 3'-sialillaktozes natrija sals, kas producéts no atvasinatiem Escherichia coli BL21(DE3) celmiem, ka jauna partikas
produkta nekaitigumu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 ().

(8)  Sava zinatniskaja atzinuma lestade secinaja, ka 3’-SL natrija sals ir nekaitigs ierosinatajam lietotaju merkgrupam un
ievérojot ierosinatos lietosanas nosacfjumus. Tapéc minétais zinatniskais atzinums ir pietiekams pamats, lai varétu
konstatet, ka 3'-SL natrija sals, lietots tados maisjjumos zidainiem un tados papildu &dinasanas maisjjumos
zidainiem, kas definéti Regula (ES) Nr. 609/2013, apstradatu graudaugu partika zidainiem un maziem bérniem un
bérnu partika zidaipiem un maziem bérniem, kas definéta Regula (ES) Nr. 609/2013, ipasiem mediciniskiem

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).

(®) Chr. Hansen, 2019 un 2021 (nav publicéts).

() Chr. Hansen, 2019 un 2021 (nav publicéts).

() Chr. Hansen, 2020 (nav publicéts).

(’) Chr. Hansen, 2021 (nav publicéts).

(1) Chr. Hansen, 2018 (nav publicéts) un Parschat K., Ochme A., Leuschner ]., Jennewein S. un Parkot J., 2020. A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(") Chr. Hansen, 2018 (nav publicéts) un Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S. un Parkot J., 2020. A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(") Chr. Hansen, 2018 un 2021 (nav publicéts) un Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S. un Parkot J., 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(%) Chr. Hansen, 2019 un 2021 (nav publicéts) un Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S. un Parkot J., 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

("4 Chr. Hansen, 2020 un 2021 (nav publicéts).

(**) EFSA Journal 2022;20(5):7331.
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(11)

nolitkiem paredzéta partika zidainiem un maziem beérniem, kas definéta Regula (ES) Nr. 609/2013, ipasiem
mediciniskiem noltkiem paredzéta partika, kas definéta Regula (ES) Nr. 609/2013, iznemot partiku zidainiem un
maziem bérniem, dzérienos uz piena bazes un lidzigos produktos, kas paredzéti maziem bérniem, un uztura
bagatinatajos, kas definéti Direktiva 2002/46/EK, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta noteiktajam
atlaujas sanemsanas prasibam.

Zinatniskaja atzinuma lestade uzskatija, ka secinajumus par 3’-SL natrija sals nekaitigumu ta nebttu vargjusi izdarit
bez zinatniskajiem pétjjumiem un datiem par MS, NMR un HPAEC-PAD metodes validéSanu un jaunaja partikas
produkta eso$o 3’-SL un oglhidratu blakusproduktu identitates noteik$anas rezultatiem, genétiski modificétu 3’'-SL
natrija sals produktivo un fakultativas noardiSanas celmu apraksta, genétiski modificétu 3’-SL natrija sals
produktivo un fakultativas noardiSanas celmu deponéSanas sertifikatiem, gPCR sistémas un metodes validacijas
zinojumiem par genétiski modificétiem 3’-SL natrija sals produktivajiem un fakultativas nogulsnéSanas celmiem,
bakteriala reverso mutaciju testa ar 3’-SL natrija sali, ziditaju $tinu mikrokodolu in vitro testa ar 3'-SL natrija sali,
zurku septinu dienu ilgo devas diapazona noskaidrosanas perorala toksiskuma pétijuma ar 3'-SL natrija sali un
zurku 90 dienu perorala toksiskuma pétjjuma ar 3'-SL natrija sali, ka ar kliniska pétfjuma ar iznésatiem zidainiem,
lai izvértétu tada maksliga maisijuma zidainiem uzturvértibu un panesamibu, kas satur mates pienam identisku
piena oligosaharidu maisijumu.

Komisija ladza pieteikuma iesniedz&ju sikak precizét iesniegto pamatojumu prasibai aizsargat Ipasumtiesibas uz
minétajiem zinatniskajiem pétjjumiem un datiem, un precizeét prasibu attieciba uz ekskluzivam tiesibam atsaukties
uz tiem saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apakspunktu.

Pieteikuma iesniedzéjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas laika tam saskana ar valsts tiesibu aktiem bija Ipaguma
un ekskluzivas tiesibas atsaukties uz zinatniskajiem pétjjumiem un datiem par MS, NMR un HPAEC-PAD metodes
validéSanu un jaunaja partikas produkta eso$o 3’-SL un oglhidratu blakusproduktu identitates noteik$anas
rezultatiem, genétiski modificétu 3’-SL natrija sals produktivo un fakultativas noardisanas celmu aprakstu, genétiski
modificétu 3'-SL natrija sals produktivo un fakultativas noardi§anas celmu deponésanas sertifikatiem, gPCR sistémas
un metodes validacijas zinojumiem par genétiski modificétiem 3’-SL natrija sals produktivajiem un fakultativas
nogulsnésanas celmiem, bakterialo reverso mutaciju testu ar 3'-SL natrija sali, ziditaju $inu mikrokodolu in vitro
testu ar 3’'-SL natrija sali, Zurku septinu dienu ilgo devas diapazona noskaidrosanas perorala toksiskuma pétjjumu
ar 3'-SL natrija sali un zurku 90 dienu perorala toksiskuma pétijumu ar 3'-SL natrija sali, ka ari klinisko pétjjumu ar
iznésatiem zidainiem, lai izvértétu tada maksliga maisjjuma zidainiem uzturveértibu un panesamibu, kas satur mates
pienam identisku piena oligosaharidu maisfjumu; pieteikuma iesniedzéjs pazinoja, ka tresas personas minétos datus
un pétijumus nevar ne izmantot, ne uz tiem atsaukties.

Komisija novertgja visu pieteikuma iesniedzéja sniegto informaciju un konstatéja, ka pieteikuma iesniedzgéjs Regulas
(ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojis pietiekami. Tapéc saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 27. panta 1. punktu biitu jaaizsarga zinatniskie pétfjumi un dati par MS, NMR un HPAEC-PAD metodes
validéSanu un jaunaja partikas produkta eso$o 3'-SL un oglhidratu blakusproduktu identitates noteikanas
rezultatiem, genétiski modificétu 3’-SL natrija sals produktivo un fakultativas noardiSanas celmu aprakstiem,
genétiski modificétu 3’'-SL natrija sals produktivo un fakultativas noardi§anas celmu deponéSanas sertifikatiem,
gPCR sistemas un metodes validacijas zinojumiem par genétiski modificétiem 3’-SL natrija sals produktivajiem un
fakultativas nogulsnéSanas celmiem, bakterialo reverso mutaciju testu ar 3'-SL natrija sali, ziditaju $tnu
mikrokodolu in vitro testu ar 3'-SL natrija sali, Zurku septinu dienu ilgo devas diapazona noskaidrosanas perorala
toksiskuma pétfjumu ar 3'-SL natrija sali un Zurku 90 dienu perorala toksiskuma pétijumu ar 3'-SL natrija sali, ka
ar klinisko pétjjumu ar iznésatiem zidainiem, lai izvértétu tada maksligd maisjjuma zidainiem uzturvértibu un
panesamibu, kas satur mates pienam identisku piena oligosaharidu maisfjumu. Attiecigi atlauja piecu gadu perioda
péc $is regulas staSanas speka laist Savienibas tirgi no atvasinatiem E. coli BL21(DE3) celmiem producétu 3’-SL
natrija sali batu jadod tikai pieteikuma iesniedz&jam.
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(13) Tomer, lai gan no atvasinatiem E. coli BL21(DE3) celmiem producéta 3’-SL natrija sals atlauja un tiesibas atsaukties
uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ieklautajiem zinatniskajiem pétjjumiem un datiem ir vienigi pieteikuma
iesniedzéjam, tas turpmakajiem pieteikuma iesniedzgjiem neliedz pieteikties uz atlauju laist tirgii to pasu jauno
partikas produktu ar nosacfjumu, ka pieteikums ir pamatots ar likumigi iegfitu informaciju, kas pamato $adas
atlaujas pieskir§anu.

(14) Saskapa ar 3'-SL natrija sali saturou uztura bagatinataju lictoSanas nosacijumiem, ko ierosinajis pieteikuma
iesniedzgjs, patérétaji ar attiecigu etiketi jainformé par to, ka 3’-SL natrija sali saturo$us uztura bagatinatajus
nedrikst patérét uztura zidaini un bérni vecuma lidz 3 gadiem un nedrikst lietot tad, ja taja pasa diena tiek patéréti
vél citi partikas produkti, kam pievienots 3’-SL natrija sals.

(15) Ir lietderigi, ka no atvasinatiem E. coli BL21(DE3) celmiem producétu 3’-SL natrija sali ka jaunu partikas produktu
jauno partikas produktu Savienibas saraksta ieklauj kopa ar vajadzigajam specifikacijam un citu ar ta atlauju saistitu
informaciju, ka minéts Regulas (ES) 2015/2283 9. panta 3. punkta.

(16) No atvasinatiem E. coli BL21(DE3) celmiem producéts 3’-SL natrija sals biitu jaieklauj jauno partikas produktu
Savienibas sarakstd, kas noteikts Istenosanas regula (ES) 2017/2470. Tapéc attiecigi biitu jagroza Istenosanas
regulas (ES) 2017/2470 pielikums.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
1. No atvasinatiem E. coli BL21(DE3) celmiem producétu 3’-sialillaktozes natrija sali ir atlauts laist Savienibas tirgi.

No atvasinatiem E. coli BL21(DE3) celmiem producétu 3'-sialillaktozes natrija sali ieklauj jauno partikas produktu
Savienibas saraksta, kas noteikts IstenoSanas regula (ES) 2017/2470.

2. Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Piecu gadu perioda péc 2023. gada 6. februara tikai uznémumam Chr. Hansen A/S (*°) ir atlauts Savienibas tirgti laist 1. panta
minéto jauno partikas produktu, ja vien, neatsaucoties uz zinatniskajiem datiem, kas aizsargati saskana ar 3. pantu, vai
vienojoties ar uznémumu Chr. Hansen A/S, atlauju attieciba uz minéto jauno partikas produktu nesanem kads cits pieteikuma
iesniedzéjs.

3. pants

Piecu gadu perioda péc §is regulas spéka stasanas dienas zinatniskos datus, kas ieklauti pieteikuma dokumentacija un atbilst
Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta nosacjjumiem, neizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzéja laba bez
uzpémuma Chr. Hansen A/S piekriSanas.

4. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

(") Adrese: Bage Allé 10-12, 2970 Hersholm, Danija.



17.1.2023. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 15/5

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

Briselg, 2023. gada 16. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

PIELIKUMS

1) pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lieto3anas nosacjjumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“3'sialillaktozes
(“3’-SL”) natrija sals
(producéts no
atvasinatiem E. coli
BL21(DE3) celmiem)

Konkreéta partikas kategorija

Maksimalais [imenis

Tads maisijums zidainiem, kas
atbilst definicijai Regula (ES)
Nr. 609 / 2013

0,23 g/l lietoSanai gatavaja
galaprodukta, kas tiek tirgots
lietoSanai gatava forma vai
jaiz§kidina ~ péc  razotaja
noradijumiem

Tads  papildu  eédinasanas
maisijums  zidainpiem,  kas
atbilst definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013

0,28 gl lietoSanai gatavaja
galaprodukta, kas tiek tirgots
lietoSanai gatava forma vai
jaizskidina ~ péc  raZotaja
noradjjumiem

Tada apstradatu graudaugu
partika zidainiem un maziem
bérniem un tada bérnu partika
zidainiem un maziem bérniem,
kas atbilst definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013

0,28 g/l vai 0,28 g/kg lietosanai
gatavaja galaprodukta, kas tiek
tirgots lietoSanai gatava forma
vai jaiz8kidina péc raZotaja
noradijumiem

Dzérieni uz piena bazes un
lidzigi  maziem  bérniem
paredzéti produkti

0,28 gl lictoSanai gatavaja
galaprodukta, kas tiek tirgots
lietoSanai gatava forma vai
jaizskidina  péc  raZotaja
noradijumiem

Jauna partikas produkta nosaukums
to saturofu partikas  produktu
markgjuma -  “3'-sialillaktozes
natrija sals”.

3'sialillaktozes (3'-SL) natrija sali

saturoSu uztura bagatinataju

markéjuma jabat noradei, ka:

a) tos nedrikst dot bérniem, kas jau-
naki par 3 gadiem;

b) tos nedrikst lietot, ja taja pasa
diena lieto citus partikas produk-
tus, kas satur pievienotu 3’-sialil-
laktozes natrija sali.

Atlauts no 2023. gada 6. februara. Si
ieklausana ir pamatota ar patentétiem

zinatniskiem pieradijumiem un
zinatniskiem datiem, kas aizsargati
saskana ar Regulas (ES) 2015/

2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzéjs: “Chr. Hansen A/S”,
Boge Allé 10-12, 2970 Harsholm, Danija.
Datu aizsardzibas perioda jauno partikas
produktu (3’-sialillaktozes natrija sali)
laist Savienibas tirgi ir atlauts tikai
uznémumam Chr. Hansen A/S, ja vien
velak, neatsaucoties uz patentétiem
zinatniskajiem  pieradijjumiem  vai
zinatniskajiem datiem, kas aizsargati
saskana ar Regulas (ES) 2015/
2283 26. pantu, vai péc vienoSanas ar
uzpémumu Chr. Hansen A/S atlauju
attieciba uz jauno partikas produktu
nesanem  kads  cits  pieteikuma
iesniedzéjs.

Datu aizsardzibas termins: 2028. gada
6. februaris.”
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Ipasiem mediciniskiem
nolikiem paredzéta partika,
kas paredzéta zidainiem un
maziem bérniem un atbilst
definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013

Atbilstosi to zidainu un mazo
bérnu  Ipasajam  uztura
vajadzibam, kuriem produkti ir
paredzeti, tomeér jebkura
gadijuma neparsniedzot

0,23 g/l vai 0,28 g/kg lietosanai
gatavaja galaprodukta, kas tiek
tirgots lieto§anai gatava forma
vai jaiz§kidina péc raZotdja
noradjjumiem.

Ipasiem mediciniskiem
nolikiem paredzéta partika,
kas atbilst definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013, iznemot
zidainiem un maziem bérniem
paredzétu partiku

Atbilstosi to personu Ipasajam
uztura vajadzibam, kuram Sie
produkti paredzéti

Uztura bagatinataji, kas atbilst
definicijai Direktiva
2002/46/EK un paredzéti visam
lietotaju  grupam, iznemot
zidainus un mazus bérnus

0,7 g diena

€CoC 1Ll
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2) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts Specifikacijas

“3'-sialillaktozes (“3'-SL”) natrija sals Apraksts

(producéts no atvasinatiem E. coli BL21(DE3) celmiem)
3'-sialillaktozes (3'-SL) natrija sals ir attirits balts lidz netiri balts pulveris vai aglomerats, kas producéts mikrobiologiska procesa

un satur ierobeZotu laktozes, 3'-sialillaktulozes un sialskabes daudzumu
Definicija

Kimiskais nosaukums: N-acetil-a-D-neiraminil-(2 — 3)-p-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-glikoze, natrija sals
Kimiska formula: C,5H3sNO;,Na

Molekulmasa: 655,53 Da

CAS Nr.: 128596-80-5
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Avots: divi genétiski modificeti Escherichia coli BL21(DE3) celmi (produktivais celms un fakultativas noardisanas celms)

Parametri/sastavs

3'-sialillaktozes natrija sals (% no sausnas): > 88,0 % (masas %)
3'-sialillaktuloze (% no sausnas): < 5,0 % (masas %)
D-laktoze (% no sausnas): < 5,0 % (masas %)

Sialskabe (% no sausnas): < 1,5 % (masas %)
N-acetil-D-glikozamins (% no sausnas): < 1,0 % (masas %)
Citu oglhidratu summa (% no sausnas) *: < 5,0 % (masas %)
Mitrums: < 9,0 % (masas %)

Pelni: < 8,5 % (masas %)

Proteinu atlikums: < 0,01 % (masas %)

Natrijs: < 4,2 % (masas %)

Mikrobiologiskie kritériji

Mikroorganismu koloniju standarta skaits: < 1 000 “KVV/g
Enterobaktérijas: < 10 KVV/g

Salmonella spp.: 25 g parauga nekonstate

Rauga un pel&juma sénites: < 100 KVV/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: 10 g parauga nekonstaté
Endotoksinu atlikums: < 10 ™ EV/mg

*  Citu oglhidratu summa = 100 (masas % no sausnas) — 3'-sialillaktozes natrija sals (masas % no sausnas) — kvantitativi izteikti
oglhidrati (masas % no sausnas) — pelni (masas % no sausnas);

*  KVV: kolonijas veidojo3as vienibas;

** EV: endotoksinu vienibas.”
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/114
(2023. gada 16. janvaris),

ar ko attieciba uz apstiprindjuma periodu pagarinasanu darbigajam vielam benzovindiflupiram,

buprofezinam, ciflufenamidam, fluazinamam, flutolanilam, lambda-cihalotrinam, mekopropam-P,

mepikvatam, metiramam, metsulfuronmetilam, fosfanam un piraklostrobinam groza Istenosanas
regulu (ES) Nr. 540/2011

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas
lidzek]u laiSanu tirgt, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK, (') un jo Ipasi tas 17. panta pirmo dalu,

ta ka:

(1)  Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 (3) pielikuma A dala ir noteiktas darbigas vielas, ko uzskata par
apstiprinatam saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009, un minéta pielikuma B daJa — darbigas vielas, kas
apstiprinatas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009, un E dala — darbigas vielas, kas saskapa ar Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 apstiprinatas ka aizstdgjamas vielas.

(2)  Ar Komisijas Tstenosanas regulu (ES) 2021/2068 (*) darbigo vielu mekopropa-P, metirima un piraklostrobina
apstiprinajuma periods tika pagarinats lidz 2023. gada 31. janvarim, bet darbigo vielu fluazinama, flutolanila un
mepikvata apstiprindgjuma periods — lidz 2023. gada 28. februarim. Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES)
2018670 (*) darbigas vielas buprofezina apstiprinajuma periods tika pagarinats lidz 2023. gada 31. janvarim. Ar
Komisijas Istenosanas regulu (ES) 20171527 () darbigas vielas ciflufenamida apstiprindjuma periods tika
pagarinats lidz 2023. gada 31. martam.

(3)  Saskapa ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 2016/177 (%) darbigas vielas benzovindiflupira apstiprindjuma
periods beigsies 2023. gada 2. marta.

(4)  Saskapa ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 2016/146 (') darbigas vielas lambda-cihalotrina apstiprindjuma
periods beigsies 2023. gada 31. marta.

() OVL309,24.11.2009., 1. Ipp.

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153, 11.6.2011., 1. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2021/2068 (2021. gada 25. novembris), ar ko attieciba uz apstiprinajuma periodu pagarinasanu
darbigajam vielam benfluralinam, dimoksistrobinam, fluazinamam, flutolanilam, mekopropam-P, mepikvatam, metiramam,
oksamilam un piraklostrobinam groza IstenoSanas regulu (ES) Nr. 540/2011 (OV L 421, 26.11.2021., 25. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2018/670 (2018. gada 30. aprilis), ar ko Istenosanas regulu (ES) Nr. 540/2011 groza attieciba uz
apstiprindgjuma periodu pagarinasanu darbigajam vielam bromukonazolam, buprofezinam, haloksifopam-P un napropamidam
(OVL113,3.5.2018., 1. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/1527 (2017. gada 6. septembris), ar ko Istenosanas regulu (ES) Nr. 540/2011 groza attieciba uz
apstiprindjuma periodu pagarinasanu darbigajam vielam ciflufenamids, fluopikolids, heptamaloksilglikans un malations (OV L 231,
7.9.2017., 3. 1pp).

() Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2016/177 (2016. gada 10. februaris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgei darbigo vielu benzovindiflupiru apstiprina par aizstajamu vielu un groza
Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu (OV L 35, 11.2.2016., 1. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2016/146 (2016. gada 4. februaris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi atjauno darbigas vielas lambda-cihalotrina ka aizstajamas vielas
apstiprinajumu un groza IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu (OV L 30, 5.2.2016., 7. Ipp.).
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(5)  Saskapa ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 2016/139 (%) darbigas vielas metsulfuronmetila apstiprinajuma
periods beigsies 2023. gada 31. marta.

(6)  Saskana ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 1043/2012 (°) darbigas vielas fosfana apstiprindjuma periods
beigsies 2023. gada 31. marta.

(7)  Pieteikumi uz minéto darbigo vielu apstiprindjuma atjaunosanu tika iesniegti saskana ar Komisijas Istenosanas
regulu (ES) Nr. 844/2012 ().

(8)  Lemumu pienemsanas procedira, kura tiek lemts par $o darbigo vielu apstiprinajuma atjauno$anu, ir aizkavéjusies,
tapéc to apstiprinajuma periodi, visdrizak, beigsies, pirms tiks pienemts lémums par to atjaunoSanu. Gan ieprieks
minéta dé], gan no pieteikuma iesniedzgjiem neatkarigu iemeslu dél So vielu apstiprindjuma periodus ir
nepiecieS$ams pagarinat, lai biitu iespéjams pabeigt novérté$anas procesu, kur§ vajadzigs, lai varétu pienemt lémumu
par pieteikumu uz apstiprindjuma atjaunosanu.

(9)  Konkrétak, darbigo vielu fluazinama, flutolanila, mekopropa-P, mepikvata, metirima un piraklostrobina
apstiprinajuma periods ir japagarina, lai atvélétu laiku, kas vajadzigs, lai saskana ar IstenoSanas Regulas (ES)
Nr. 844/2012 13. un 14. panta noteikto procediiru novértétu o darbigo vielu endokrini disruptivas ipasibas.

(10) Ja Komisijai ir japienem regula, ar kuru kadas $is regulas pielikuma minétas darbigas vielas apstiprindjumu paredz
neatjaunot, jo nav izpilditi apstiprinasanas kritériji, Komisijai, izvéloties attiecigo vélako datumu, apstiprinajuma
termina beigas janosaka vai nu taja pasa datuma, kads bijis noteikts pirms $is regulas pienemsanas, vai datuma, kura
stajas speka regula, ar ko darbigas vielas apstiprindjums netiek atjaunots. Ja Komisijai ir japienem regula, ar kuru
paredz atjaunot $§is regulas pielikuma minétas darbigas vielas apstiprindgjumu, Komisija atbilstosi apstakliem
centisies noteikt agrako iespéjamo piemérosanas datumu.

(11) Tapéc bittu attiecigi jagroza Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011.

(12) Nemot véra to, ka pasreizgjais buprofezina, mekopropa-P, metiraima un piraklostrobina apstiprinajuma termins
beidzas 2023. gada 31. janvari, $ai regulai batu jastajas speka péc iespéjas drizak.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Isteno$anas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2016/139 (2016. gada 2. februaris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgl atjauno darbigas vielas metsulfuronmetila ki aizstajamas vielas
apstiprinajumu un groza IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu (OV L 27, 3.2.2016., 7. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 1043/2012 (2012. gada 8. novembris),ar ko apstiprina darbigo vielu fosfanu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi un groza Komisijas IstenoSanas
regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu (OV L 310, 9.11.2012,, 24. Ipp.).

(") Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 844/2012 (2012. gada 18. septembris), ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu
apstiprindgjumu atjaunoanas procediiras isteno$anai, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirga (OV L 252, 19.9.2012., 26. lpp.).

Istenosanas regulu (ES) Nr. 844/2012 Istenoanas regula (ES) 2020/1740 (OV L 392, 23.11.2020., 20. lpp.) gan atcéla, tomér
Istenosanas Regula (ES) Nr. 844/2012 izklastitie noteikumi par darbigo vielu apstiprinajuma atjaunosanu joprojam tiek pieméroti
saskana ar Istenosanas regulas (ES) 2020/1740 17. pantu.
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2. pants
Siregula stajas spéeka tresaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2023. gada 16. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Komisijas Istenoanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza 3adi:
a) pielikuma A dalu groza 3adi:
1) datumu 57. rindas (mekoprops-P) sestaja sleja “Apstiprinasanas termina beigas” aizstaj ar “2024. gada 31. janvaris”;

2) datumu 81. rindas (piraklostrobins) sestaja sleja “ApstiprinaSanas termina beigas” aizstdj ar “2024. gada
31. janvaris”;
datumu 115. rindas (metirams) sestaja sleja “Apstiprinasanas termina beigas” aizstaj ar “2024. gada 31. janvaris”;

=«

) (
) datumu 187. rindas (flutolanils) sestaja sleja “Apstiprinasanas termina beigas” aizstaj ar “2024. gada 29. februaris”;
5) datumu 189. rindas (fluazinams) sestaja sleja “Apstiprinasanas termina beigas” aizst3j ar “2024. gada 29. februaris”;
) datumu 191. rindas (mepikvats) sestaja sleja “Apstiprinasanas termina beigas” aizstaj ar “2024. gada 29. februaris”;
) datumu 296. rindas (ciflufenamids) sestaja sleja “Apstiprinasanas termina beigas” aizstaj ar “2024. gada 31. marts”;
8) datumu 320. rindas (buprofezins) sestaja sleja “Apstiprinasanas termina beigas” aizstaj ar “2024. gada 31. janvaris”;

b) pielikuma B dalu groza 3adi: datumu 28. rindas (fosfans) sestaja sleja “Apstiprinasanas termina beigas” aizstaj ar
“2024. gada 31. marts”;
¢) pielikuma E dalu groza 3adi:

1) datumu 3. rindas (metsulfuronmetils) sestaja sleja “Apstiprinasanas termina beigas” aizstaj ar “2024. gada 31. marts”;

=«

2) datumu 4. rindas (benzovindiflupirs) sestaja sleja “Apstiprinasanas termina beigas” aizstaj ar “2024. gada 2. marts”;

3) datumu 5. rindas (lambda-cihalotrins) sestaja sleja “Apstiprinasanas termina beigas” aizst3j ar “2024. gada 31. marts”.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/115
(2023. gada 16. janvaris),

ar ko attieciba uz darbigas vielas dimoksistrobina apstiprinajuma perioda pagarinaSanu groza
Istenosanas regulu (ES) Nr. 540/2011

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas
lidzek]u laiSanu tirgt, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo Ipasi tas 17. panta pirmo dalu,

ta ka:

(1) Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 () pielikuma A dala noteiktas darbigas vielas, kuras uzskata par
apstiprinatam saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009.

(2)  Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2021/2068 (*) darbigas vielas dimoksistrobina apstiprindjuma periods tika
pagarinats lidz 2023. gada 31. janvarim.

(3)  Pieteikums uz darbigds vielas dimoksistrobina apstiprindjuma atjaunosanu tika iesniegts saskana ar Komisijas
IstenoSanas regulu (ES) Nr. 844/2012 (¥.

(4) Lai gan Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (“EFSA”) secinajums () par darbigas vielas dimoksistrobina
noveértéjumu ir pieejams un Komisija jau ir sakusi diskusijas ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku
baribas pastaviga komiteju, joprojam ir gaidams, ka apstiprinajuma periods, visdrizak, beigsies, pirms tiks pienemts
lémums par ta atjaunoanu. Gan iepriek$ minéta dél, gan no pieteikuma iesniedz&ja neatkarigu iemeslu dé] sis vielas
apstiprindjuma periodu ir nepiecieSams uz ierobezotu laikposmu pagarinat, lai biitu iesp&jams pabeigt noveértésanas
procesu, kurs vajadzigs, lai varétu pienemt lémumu par pieteikumu uz apstiprinajuma atjaunoanu.

(5)  Ja Komisijai ir japienem regula, ar kuru dimoksistrobina apstiprindgjumu paredz neatjaunot, jo nav izpilditi
apstiprinasanas kritériji, Komisijai, izvéloties attiecigo vélako datumu, par apstiprindjuma termina beigu datumu
janosaka vai nu tas pats datums, kur$ bijis noteikts pirms §is regulas pienemsanas, vai datums, kura stajas speka
regula, ar ko darbigas vielas apstiprinajums netiek atjaunots. Ja Komisijai ir japienem regula, ar kuru paredz atjaunot
dimoksistrobina apstiprinajumu, Komisija atbilstosi apstakliem centisies noteikt agrako iespéjamo piemeéroSanas
datumu.

() OVL309,24.11.2009., 1. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153, 11.6.2011., 1. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2021/2068 (2021. gada 25. novembris), ar ko attieciba uz apstiprindjuma periodu pagarinaSanu
darbigajam vielam benfluralinam, dimoksistrobinam, fluazinamam, flutolanilam, mekopropam-P, mepikvatam, metiramam,
oksamilam un piraklostrobinam groza Isteno3anas regulu (ES) Nr. 540/2011 (OV L 421, 26.11.2021., 25. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 844/2012 (2012. gada 18. septembris), ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu
apstiprindjumu atjaunosanas procediiras isteno$anai, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgci (OV L 252, 19.9.2012., 26. Ipp.).

Istenosanas regulu (ES) Nr. 844/2012 Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2020/1740 (OV L 392, 23.11.2020., 20. lpp.) gan atcéla,
tomér Istenosanas Regula (ES) Nr. 844/2012 izklastitie noteikumi par darbigo vielu apstiprindjuma atjaunosanu joprojam tiek
pieméroti saskana ar Istenosanas regulas (ES) 2020/1740 17. pantu.

() EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2022. Statement concerning the assessment of environmental fate and behaviour and ecotoxicology
in the context of the pesticides peer review of the active substance dimoxystrobin. EFSA Journal 2022; 20(11):7634. https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2022.7634.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7634
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7634
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(6)  Tapéc bittu attiecigi jagroza IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011.

(7)  Nemot véra to, ka pasreizgjais dimoksistrobina apstiprinajuma termin$ beidzas 2023. gada 31. janvari, $ai regulai
biitu jastajas speka péc iespéjas drizak.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dalas 128. rindas “Dimoksistrobins” sestaja sleja “ApstiprinaSanas
termina beigas” datumu aizstaj ar “2024. gada 31. janvaris”.

2. pants
Siregula stajas spéeka tresaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2023. gada 16. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/116
(2023. gada 16. janvaris),

ar ko attieciba uz darbigas vielas oksamila apstiprinajuma perioda pagarinasanu groza IstenoSanas
regulu (ES) Nr. 540/2011

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas
lidzek]u laiSanu tirgt, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo Tpasi tas 17. panta pirmo dalu,

ta ka:

(1)  Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 () pielikuma A dala noteiktas darbigas vielas, kuras uzskata par
apstiprinatam saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009.

(2)  Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2021/2068 () darbigas vielas oksamila apstiprindjuma periods tika pagarinats
lidz 2023. gada 31. janvarim.

(3)  Pieteikums uz darbigas vielas oksamila apstiprindjuma atjaunoSanu tika iesniegts saskana ar Komisijas Istenosanas
regulu (ES) Nr. 8442012 (¥).

(4)  Lai gan Eiropas Partikas nekaitiguma iestades secinajums (°) par darbigas vielas oksamila novértgjumu ir pieejams un
Komisija ir sakusi diskusijas ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga komiteju, joprojam
ir gaidams, ka apstiprinajuma periods, visdrizak, beigsies, pirms tiks pienpemts lémums par ta atjaunoSanu. Gan
iepriek§ minéta del, gan no pieteikuma iesniedzéja neatkarigu iemeslu dé] $is vielas apstiprindjuma periodu ir
nepiecie$ams uz ierobezotu laikposmu pagarinat, lai batu iespgjams pabeigt novértéSanas procesu, kur§ vajadzigs,
lai varétu pienemt lémumu par pieteikumu uz apstiprindjuma atjaunosanu.

(5)  Ja Komisijai ir japienem regula, ar kuru oksamila apstiprinajumu paredz neatjaunot, jo nav izpilditi apstiprinaganas
kritériji, Komisijai, izvéloties attiecigo vélako datumu, par apstiprinajuma termina beigu datumu janosaka vai nu tas
pats datums, kurs bijis noteikts pirms §is regulas pienemsanas, vai datums, kura stajas spéka regula, ar ko darbigas
vielas apstiprindgjums netiek atjaunots. Ja Komisijai ir japienem regula, ar kuru paredz atjaunot oksamila
apstiprinajumu, Komisija atbilstosi apstakliem centisies noteikt agrako iesp&jamo piemérosanas datumu.

(6)  Tapéc biitu attiecigi jagroza Isteno$anas regula (ES) Nr. 540/2011.

() OVL309,24.11.2009., 1. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153, 11.6.2011., 1. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2021/2068 (2021. gada 25. novembris), ar ko attieciba uz apstiprindjuma periodu pagarinaSanu
darbigajam vielam benfluralinam, dimoksistrobinam, fluazinamam, flutolanilam, mekopropam-P, mepikvatam, metiramam,
oksamilam un piraklostrobinam groza Istenosanas regulu (ES) Nr. 540/2011 (OV L 421, 26.11.2021., 25. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 844/2012 (2012. gada 18. septembris), ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu
apstiprindjumu atjaunosanas procediiras isteno$anai, ki paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgli (OV L 252, 19.9.2012., 26. Ipp.).

Istenosanas regulu (ES) Nr. 844/2012 Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2020/1740 (OV L 392, 23.11.2020., 20. lpp.) gan atcéla,
tomér Istenosanas Regula (ES) Nr. 844/2012 izklastitie noteikumi par darbigo vielu apstiprindjuma atjaunosanu joprojam tiek
pieméroti saskana ar Istenoanas regulas (ES) 2020/1740 17. pantu.

() EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2022. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance oxamyl.
EFSA Journal 2022; 20(5):7296. https://doi.org[10.2903j.efsa.2022.7296.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7296
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(7)  Nemot vera to, ka pasreizgjais oksamila apstiprinajuma termins beidzas 2023. gada 31. janvari, $ai regulai batu
jastajas speka pec iespéjas drizak.

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO REGULU.
1. pants

Istenoganas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dalas 116. rindas “Oksamils” sestaja sleja “ApstiprinaSanas termina
beigas” datumu aizstaj ar “2023. gada 31. oktobris”.

2. pants
Siregula stajas speka tresaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2023. gada 16. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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LEMUMI

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2023/117
(2023. gada 13. janvaris),

par pakalpojumu limena prasibam darbibam, kuras eu-LISA javeic attieciba uz e-CODEX sistému

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/850 (2022. gada 30. maijs) par datorizétu sistému datu
parrobezu elektroniskai apmainai tiesu iestazu sadarbibas civillietas un kriminallietas joma (e-CODEX sistéma) un ar ko
groza Regulu (ES) 2018/1726 (') un jo Ipasi tas 6. panta 1. punkta b) apakspunktu,

ta ka:

(1)  Ir janosaka pakalpojumu limena prasibas darbibam, kuras eu-LISA javeic attieciba uz e-CODEX sistému, un citas
minétajam darbibam nepiecieSamas tehniskas specifikacijas, tostarp e-CODEX korespondentu skaits.

(2)  Pakalpojumu limena prasibam darbibam, kuras eu-LISA javeic attieciba uz e-CODEX sistému, biitu jaaptver Regula
(ES) 2022/850 noteiktie uzdevumi.

(3)  e-CODEX korespondents ir fiziska persona, ko izraudzijusi dalibvalsts vai Komisija un kas var liigt un sagpemt no
eu-LISA tehnisko atbalstu attieciba uz visam e-CODEX sistémas sastavdalam.

(4)  e-CODEX korespondentu skaits dalibvalstis un Komisija bitu janosaka proporcionali autorizéto e-CODEX piekluves
punktu skaitam un to digitalo procesualo standartu skaitam, kurus tie pieméro.

(5)  Saskana ar 1. un 2. pantu Protokola Nr. 22 par Danijas nostaju, kas pievienots Ligumam par Eiropas Savienibu un
Ligumam par Eiropas Savienibas darbibu, Danija nepiedalijas Regulas (ES) 2022/850 pienemsana, un tadé] Danijai
§is lemums nav saisto$s un nav japieméro.

(6)  Saskapaar 1.un 2. pantu un 4.a panta 1. punktu Protokola Nr. 21 par Apvienotas Karalistes un Irijas nostaju saistiba
ar brivibas, drosibas un tiesiskuma telpu, kas pievienots Ligumam par Eiropas Savienibu un Ligumam par Eiropas
Savienibas darbibu, un neskarot minéta protokola 4. pantu, Irija nepiedalijas Regulas (ES) 2022/850 pienemsana,
un tade] $is lémums tai nav saisto$s un nav japieméro.

(7)  Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2018/1725 (3 42. panta 1. punktu ir notikusi apspriesanas
ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kas sniedza atzinumu 2022. gada 24. novembri.

(8)  Sajalemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi komiteja, kura izveidota ar Regulas (ES) 2022/
850 19. panta 1. punktu,

() OVL150,1.6.2022,, 1.lpp.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Savienibas iestades, struktairas, birojos un agentfiras un par $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK)
Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002[EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Pakalpojumu limena prasibas darbibam, kuras eu-LISA javeic, ka minéts Regulas (ES) 2022/850 7. panta, un citas
minétajam darbibam nepieciesamas tehniskas specifikacijas ir noteiktas $a lemuma pielikuma.

2. pants
Regulas (ES) 2022/850 6. panta 1. punkta b) apak$punkta minéto e-CODEX korespondentu skaits ir noteikts 33 lémuma
pielikuma.

3. pants

Sis lemums st3jas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Briselé, 2023. gada 13. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Pakalpojumu limena prasibas darbibam, kuras eu-LISA javeic attieciba uz e-CODEX sistéemu

1. IEVADS
Saja pielikuma ir noteiktas Regulas (ES) 2022850 (') 7. panta minétas pakalpojumu limena prasibas darbibam,
kuras javeic eu-LISA, un citas minétajam darbibam nepiecieSamas tehniskas specifikacijas, tostarp e-CODEX

korespondentu skaits.

Saja sakara visu darbibu mérkis ir garantét to, ka tiek sniegti izmaksu zina efektivi augstas kvalitates pakalpojumi,
kas nepiecie$ami, lai nodro$inatu e-CODEX sistémas un tas parvaldibas ilgtermina ilgtspéju.

Minétaja nolika 3aja pielikuma ir noteikti raditdji, ko izmanto, lai méritu sniegto pakalpojumu kvalitati, un
minimalie sasniedzamie mérka Iimeni.

Saja pielikuma ari nosaka to e-<CODEX korespondentu skaitu, kuri ir tiesigi l{igt un sanemt tehnisko atbalstu no

eu-LISA.
2. DEFINICIJAS
2.1.  Pieméro Regulas (ES) 2022/850 3. un 5. panta un tas pielikuma noteiktas e-CODEX sistémas definicijas un sastavu.
2.2.  Saja pielikuma ari pieméro $adas definicijas:

a) “atbalstita e-CODEX pakotnes uzbiive” ir savienotaja un vartejas versiju kombinacija, ko eu-LISA ir test&jusi un
ieteikusi piekluves punkta pareizai darbibai;

b) “darba dienas” ir Eiropas iestazu, agentiiru un struktiiru parastas darba dienas, iznemot svétku dienas, kuras
katram kalendarajam gadam noteiktas saskana ar 61. pantu Eiropas Savienibas Civildienesta noteikumos un
Savienibas pargjo darbinieku nodarbinasanas kartiba, kas noteikta Padomes Regula (EEK, Euratom, EOTK)
Nr. 259/68 (3;

¢) “darba laiks” ir darba laiks darba dienas no plkst. 9.00 lidz 17.00 (Austrumeiropas laiks/Austrumeiropas
vasaras laiks);

d) ITPPjeb “IT pakalpojumu parvaldiba” ir darbibas, ko eu-LISA veic, lai izstradatu, izveidotu, sniegtu, nodrosinatu
un kontrolétu informacijas tehnologiju (IT) pakalpojumus;

e) “darbibas nepartrauktibas plans” ir e-CODEX potencialo apdraudéjumu novérSanas un negadijuma seku
likvidésanas sistému izveides process. Papildus novér§anas pasakumiem darbibas nepartrauktibas plana mérkis
ir nodrosinat darbibu turpina$anu pirms negadijuma un ta laika;

f) “pieprasijuma parvaldibas process” ir process, kura mérkis ir nodrosinat, ka izmainu pieprasijumi tiek registréti,
novertéti un, ja tie tiek apstiprinati, parvérsti prasibas, kas turpmak eu-LISA apstradajamas kontroléta
produktu, programmu vai projektu parvaldibas procesa;

g) “darbibas izmainu parvaldibas process” ir process, kura merkis ir sekmét darbibas tehnisko izmainu istenosanu
kontroléta veida un ar ierobeZotiem un pienemamiem riskiem, maksimali palielinat pievienoto vértibu un
samazinat vai noveérst traucéjumus un darba parstradasanu;

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/850 (2022. gada 30. maijs) par datorizétu sistému parrobezu elektroniskai datu
apmainai tiesu iestaZzu sadarbibas civillietas un kriminallietas joma (e-CODEX sistéma) un ar ko groza Regulu (ES) 2018/1726
(OV L 150, 1.6.2022., 1. Ipp)).

() OVL56,43.1968. 1.1pp.
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h) “laidiens” ir jaunu un/vai atjauninatu izmainu kopa, kas ir ieprieks testéta un apstiprinata;

i) “laidienu parvaldibas process” ir process, kura merkis ir nodrosinat strukturétu veidu jaunu laidienu
piegadasanai, un tas ietver laidienu un ievieSanas planu noteik§anu un vienosanos par tiem, ka ari taja
nodrosina, ka katra laidiena pakotne sastav no saistitu resursu un pakalpojumu sastavdalu kopuma, kas ir
savstarpéji saderigi.

3. eu-LISA UZDEVUMI
3.1.  eu-LISA uzdevumi, kas noteikti Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta

3.1.1.  Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta a) apak$punktu (programmatiiras produktu un citu resursu
izstrade, uzturéana, klidu novérana tajos un to atjauninasana, tostarp attieciba uz drosibu, un to izplatisana
struktiiram, kas darbina autorizétus e-CODEX piekluves punktus) eu-LISA ir atbildiga par visiem programmatiiras
izstrades dzives cikla aspektiem, kas saistiti ar e-CODEX sastavdalu izstradi un uzturéSanu.

eu-LISA uztur repozitoriju, kura e-CODEX sastavdalu artefakti tiek glabati un ir pieejami struktiram, kas darbina
autorizétus e-CODEX piekluves punktus. e-CODEX sistémas sastavdalas, uz kuram attiecas Eiropas Savienibas
sabiedriska licence, dara publiski pieejamas.

3.1.2. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta b) apakSpunktu (tadas dokumentacijas sagatavoana,
uzturé$ana un atjauninaSana, kura saistita ar e-CODEX sistémas sastavdalam, tas atbalsta programmatiiras
produktiem un citiem resursiem, un minétas dokumentacijas izplatiSana struktfiram, kas darbina autorizétus
e-CODEX piekluves punktus) dokumentéSanas rezultatus dara pieejamas struktiiram, kas darbina autorizétos
e-CODEX piekluves punktus, eu-LISA nodro$inata repozitorija. eu-LISA noteic piemérotu laidienu parvaldibas
procesu.

3.1.3. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta c) apakSpunktu (tadas konfiguracijas datnes izstrade,
uzturé$ana un atjauninasana, kas satur izsmelosu autorizéto e-CODEX piekluves punktu sarakstu, tostarp digitalos
procesualos standartus, kurus pieméro katrs no minétajiem autorizétajiem e-CODEX piekluves punktiem, un tas
izplatiSana struktiram, kas darbina autorizétus e-CODEX piekluves punktus), nemot véra konfiguracijas datnu
pakalpojuma kritiskumu, eu-LISA izstrada un uztur konfiguracijas vadibas riku saskana ar turpmak izklastitajam
pieejamibas prasibam. Sis riks ir programmatiiras produkts, ko izmanto, lai palidzétu veikt 7. panta 1. punkta
minéto uzdevumu.

3.1.4. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta d) apak$punktu (tehnisku izmainu veik§ana e-CODEX
sistéma un jaunu funkciju, kas publicétas ka jaunas programmatiiras versijas (laidieni), pievieno3ana tai, lai reagétu
uz jaunam prasibam, pieméram, uz tam, kas izklastitas 6. panta 2. punkta minétajos Istenosanas aktos, vai ja to
lagusi e-CODEX padomdevéju grupa) jaunas programmatiras versijas isteno laidienu veida. Nolika reagét uz
jaunam uzpéméjdarbibas un tehniskajam prasibam eu-LISA ir atbildiga par e-CODEX sistema ietilpstoSo
programmatiiras sastavdalu pastavigu attistibu.

eu-LISA valde péc tam, kad ir némusi véra e-CODEX padomdevéju grupas atzinumu, pienem eu-LISA pieprasijuma
parvaldibas procesu un darbibas izmainu parvaldibas procesu.

3.1.5. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta e) apakSpunktu (testéSanas darbibu, tostarp savienojamibas,
atbalsti$ana un koordinésana, iesaistot autorizétos e-CODEX piekluves punktus) eu-LISA sniedz atbalstu testéSanas
darbibam, kuras iesaistiti autorizétie e-CODEX piekluves punkti, un koordiné tas. Saja sakard eu-LISA noteic
noradijumus, testéSanas planus, testéSanas scenarijus un testeSanas gadjjumus, ka ari sagatavo testéSanas|
atbilstibas zinojumus.

3.1.6. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta f) apakSpunktu (tehniska atbalsta snieg§ana e-CODEX
korespondentiem saistiba ar e-CODEX sistému) eu-LISA sniedz tehnisko atbalstu e-CODEX korespondentiem
saistiba ar e-CODEX sistému. Saja noliika eu-LISA pastavigi darba laikd dara pieejamus resursus, lai e-CODEX
korespondentiem nodrosinatu vienotu kontaktpunktu tehniskajam atbalstam, tostarp vartejai (“palidzibas
dienesta” pakalpojums). eu-LISA reagé uz pieprasijumiem attieciba uz varteju, ciktal tie attiecas uz tas pareizu
darbibu ar savienotaju, atbalstita e-CODEX pakotnes uzbave.
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Tehnisko atbalstu sniedz saskana ar e-CODEX operatora rokasgramatu.

Kad eu-LISA izskata tehniska atbalsta pieprasijumus un incidentus, ta savas kompetences robezas un péc iespégjas
labi sniedz atbalstu, iznemot, ja pieprasijumi un incidenti ir saistiti tikai ar apstakliem, kas raksturigi to struktiru
infrastruktiirai, kuras darbina autorizétu e-CODEX piekluves punktu.

3.1.7. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta g) apakSpunktu (digitalo procesualo standartu izstrade,
ievieSana, uzturé$ana un atjauninasana, un to izplati§ana struktfiram, kas darbina autorizétus e-CODEX piekluves
punktus) eu-LISA ir atbildiga par tadu digitalo procesualo standartu izstradi, uzturéSanu, atjaunina$anu un
ievieSanu, kuri vai nu pienemti atbilstodi istenosanas aktiem saskana ar Regulu (ES) 2022/850 (tas
6. panta 2. punktu), saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem joma, kas attiecas uz tiesu iestazu sadarbibu
civillietas un kriminallietas, vai arl kurus sagatavojusi e-CODEX padomdevéju grupa (Regulas (ES) 2022/
850 12. panta 2. punkta b) apak$punkts).

eu-LISA ir atbildiga par jaunu un/vai atjauninatu digitalo procesualo standartu ievie§anas organizéSanu, izplatot tos
attiecigajam struktfiram, kas darbina autorizétus e-CODEX piekluves punktus.

3.1.8. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta h) apakSpunktu (saraksta ar tiem autorizétajiem e-CODEX
piekluves punktiem, par kuriem tai ir pazinots, un tiem digitalajiem procesualajiem standartiem, kurus pieméro
katrs no minétajiem autorizétajiem e-CODEX piekluves punktiem, publicésana tas timekla vietné) autorizéto
piekluves punktu saraksta norada to struktiiru nosaukumus, kuras tos darbina, un to publicé e-CODEX atseviskaja
eu-LISA timekla vietné.

3.1.9. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta i) apakSpunktu (atbildéSana uz Komisijas dienestu
ligumiem sniegt tehniskas konsultacijas un atbalstu saistiba ar 6. panta 2. punktd minéto isteno$anas aktu
sagatavosanu) eu-LISA sniedz Komisijai tehnisku palidzibu un specialas zinaSanas jaunu digitalo procesuilo
standartu izstradg, tostarp jo ipasi tehniskas papildinformacijas un pieradijumu sagatavosana, ka ari palidzibu visa
procediiras laika lidz istenosanas aktu pienemsanai, tostarp piedaloties sanaksmés.

3.1.10. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta j) apakSpunktu (jaunu digitalo procesualo standartu
nepiecieSamibas izveértéSana un to noveértésana un sagatavosana, tostarp, organizgjot un sekméjot seminarus ar
e-CODEX korespondentiem) eu-LISA izvérté nepiecieS$amibu péc jauniem digitalajiem procesualajiem standartiem,
novérté un sagatavo tos. Sis uzdevums tiek uzticéts konkréti e-CODEX padomdevéju grupai (regulas
12. panta 2. punkta b) apak$punkts). Par vienu no izvérte$anas rikiem izmanto tadu seminaru organizé$anu un
veicinasanu, kuros piedalas e-CODEX korespondenti.

3.1.11. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta k) apakSpunktu (ES e-tiesiskuma pamatleksikas, kas ir
digitalo procesualo standartu pamata, izstrade, uzturé$ana un atjauninasana) eu-LISA izstrada, uztur un atjaunina
ES e-tiesiskuma pamatleksiku, kas ir digitdlo procesudlo standartu pamata. Saja sakara ES e-tiesiskuma
pamatleksiku uztur pieprasijuma parvaldibas procesa un glaba repozitorija, ko nodrosina un mitina eu-LISA.

3.1.12. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta 1) apak§punktu eu-LISA ir atbildiga par drosibas darbibas
standartu izstradi un izplatiSanu, ka paredzéts Regulas (ES) 2022/850 11. panta.

3.1.13. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punkta m) apak$punktu (apmacibas nodrosinasana, tostarp visam
attiecigajam ieinteresétajam personam, par e-CODEX sistémas tehnisko izmantoSanu saskana ar Regulu (ES)
2018/1726 (), tostarp tiesaistes macibu materialu nodrosinasana) eu-LISA nodro$ina apmacibas planu attieciba
uz e-CODEX sistému, pamatojoties uz ieintereséto personu vajadzibu analizi.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1726 (2018. gada 14. novembris) par Eiropas Savienibas Agentiru lielapjoma IT
sistému darbibas parvaldibai brivibas, drosibas un tiesiskuma telpa (eu-LISA) un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 1987/2006 un Padomes
Lémumu 2007/533/TI un atce] Regulu (ES) Nr. 1077/2011 (OV L 295, 21.11.2018., 99. Ipp.).
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3.2.  eu-LISA uzdevumi, kas noteikti Regulas (ES) 2022/850 7. panta 2. punkta

3.2.1. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 2. punkta a) apak$punktu (tas uzdevumu izpildei nepiecieSamas
aparatiiras un programmatiras IT infrastruktiiras nodro§inasana, darbiba un uzturésana tas tehniskajos centros)
eu-LISA savos tehniskajos centros nodrosina, darbina un uztur visu nepiecie$amo aparatiiras un programmatiiras
IT infrastruktiru, kas nepiecieSama eu-LISA uzdevumu veik3anai attieciba uz e-CODEX sistému. eu-LISA atjaunina
savas attiecigas procediiras, tostarp darbibas nepartrauktibas planu, lai ietvertu visas e-CODEX sistémas
sastavdalas.

3.2.2. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 2. punkta b) apak$punktu (centralas testéSanas platformas
nodrosinasana, darbiba un uzturéSana, vienlaikus nodrosinot paréjas e-CODEX sistémas integritati un pieejamibu)
eu-LISA nodrosina, darbina un uztur e-CODEX centrilo testeSanas platformu saskana ar turpmak izklastitajam
pieejamibas prasibam. Jebkada uzturé$ana attieciba uz centralaja testéSanas platforma veiktajam testéSanas
darbibam ir tada, kas neietekmé negativi parejas e-CODEX sistémas integritati un pieejamibu.

3.2.3.  Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 2. punkta c) apakspunktu (sabiedribas informésana par e-CODEX
sisttmu, izmantojot lielapjoma komunikacijas kanalu kopumu, tostarp timekla vietnes vai socidlo mediju
platformas) eu-LISA ir atbildiga par sabiedribas informesanu par e-CODEX sistému un visam bitiskajam norisém.
To dara, izmantojot lielapjoma komunikacijas kanalu kopumu, tostarp timekla vietnes un/vai socialo mediju
platformas. Saskana ar Regulas (ES) 2022/850 12. panta 2. punkta c) apakspunktu, noteicot un veicot darbibas
Saja sakara, eu-LISA nem véra e-CODEX padomdevéju grupas devumu.

3.2.4. Attieciba uz Regulas (ES) 2022/850 7. panta 2. punkta d) apakspunktu eu-LISA ir atbildiga par tadas netehniskas
informacijas sagatavosanu, atjauninaSanu un izplatiSanu tie$saisté, kas saistita ar e-CODEX sistému un tas
veiktajam darbibam.

4. eu-LISA LOMA ATTIECIBA UZ VARTEJU

Saskana ar Regulas (ES) 2022/850 7. panta 3. punktu eu-LISA darba laika dara resursus pieejamus deziirrezima, lai
e-CODEX korespondentiem nodrosinatu vienotu kontaktpunktu tehniskajam atbalstam, tostarp vartejai.

Saskana ar Regulas (ES) 2022/850 7. panta 1. punktu eu-LISA ir atbildiga par e-CODEX sistémas sastavdalam,
iznemot varteju, kas paslaik balstas uz pamatelementu eDelivery, kuru uztur Komisija un nodrosina starpnozaru
limeni. eu-LISA no struktiiras, kas parvalda e-CODEX sistému, parnem pilnu atbildibu par savienotaja un digitalo
procesualo standartu parvaldibu. Nemot véra to, ka varteja un savienotajs ir neatnemamas e-CODEX sistémas
sastavdalas, eu-LISA ir janodrosina, ka savienotajs ir saderigs ar jaunako vartejas versiju.

eu-LISA reagé uz jautdgjumiem par varteju, ciktal tie attiecas uz to pareizu darbibu ar savienotdju, atbalstita
e-CODEX pakotnes uzbiive.

Attieciba uz tehniska atbalsta jautajumiem atbalstita e-CODEX pakotnes uzbiive, kuri attiecas uz varteju un
attieciba uz kuriem eu-LISA tehniskas palidzibas dienests viens pats nespg nodrosinat risindjumu, eu-LISA
sadarbojas ar struktiiru, kas ir atbildiga par vartejas parvaldibu. Sis process e-CODEX korespondentiem ir
parredzams.

Lai gan eu-LISA Tsteno t. s. “labako centienu” pieeju jautdjumu risinasanai, $ada pieeja galu gala var bit atkariga no
palidzibas, ko sniedz par varteju atbildigie aktori. Tapéc pakalpojumu limena prasibas mérkus nepieméro
gadijumos, kad agentiirai eu-LISA var bt vajadziga par varteju atbildigo aktoru palidziba.
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Komisijas ieviesta eDelivery Tada ieviesta pakalpojuma
pakalpojuma lietotajiem lietotajiem, kas nav eDelivery

API specifikacijas Ieklautas Ieklautas

levieSana un konfigurésana Ieklauta Nav ieklauta

Sertifikati leklauti leklauti

Savienojamibas testéSanas atbalsts leklauts leklauts

Integracijas testéSanas atbalsts leklauts Ieklauts
Traucgjummeklésana leklauta Nav ieklauta

ZINOSANA PADOMDEVEJU GRUPAI

Lai padomdevéju grupa varétu parraudzit eu-LISA atbilstibu pakalpojumu limena prasibam, ka tas minétas Regulas
(ES) 2022/850 12. panta 2. punkta d) apakspunkta, eu-LISA regulari informé e-CODEX padomdevéju grupu par
visiem darbibas parvaldibas pasakumiem, ko veic saistiba ar e-CODEX sistemu. Konkréti eu-LISA uztur un regulari
pazino e-CODEX padomdevéju grupai:

a) visu informaciju, kas ir bitiska, lai novértétu atbilstibu $aja isteno$anas lémuma noteiktajam pakalpojumu
limena prasibam;

b) grafikus un planosanas artefaktus attieciba uz izmainu pieprasijumu IstenoSanu un jaunu programmatiiras
laidienu planosanu.

e-CODEX padomdevéju grupa nosaka precizu $o zinojumu struktiiru, saturu un parametrus, ka arT precizu kartibu
un biezumu.

e-CODEX OPERATORA ROKASGRAMATA

eu-LISA nodro$ina e-CODEX operatora rokasgramatu, kas ir sistému darbibas parvaldibas atsauces dokuments
e-CODEX korespondentiem un eu-LISA tehniskas palidzibas dienestam. Taja apraksta visu iespgjamo mijiedarbibu
saistiba ar IT pakalpojumu parvaldibu.

e-CODEX operatora rokasgramata ir dokuments, kuram pieeja ir ierobeZota, pamatojoties uz principu
“nepiecieSamiba zinat”, un kuru eu-LISA tehniskas palidzibas dienests nodro$inas visiem korespondentiem tas
jaunakaja apstiprinataja versija. Korespondenti var kopigot e-CODEX operatora rokasgramatu tikai tad, ja tie ir
autorizéti to darit.

e-CODEX operatora rokasgramata konkréti ietver turpmak minéto:

a) sazipas pieeja un sazinas kanali;

b) darbibas uzbiives prasibas ar noteiktiem pakalpojumu un pakalpojumu limena mérkiem;

¢) incidentu parvaldibas/eskalacijas procediira, tostarp klasifikacija un prioritates noteiksana;

d) pieprasjjumu izpildes parvaldibas un tehniskas palidzibas procediras;

e) uzturéSanas parvaldiba;

f) visi piemérojamie pielikumi.

e-CODEX operatora rokasgramatu pienem eu-LISA valde péc tam, kad ir némusi véra e-CODEX padomdevéju
grupas atzinumu.

e-CODEX KORESPONDENTI

Saskana ar Regulas (ES) 2022/850 6. panta 5. punktu un 8. panta 2. punktu attiecigi dalibvalstim un Komisijai ir
jaizraugas vairaki e-CODEX korespondenti proporcionali to e-CODEX piekluves punktu skaitam, kurus ta ir
autorizéjusi, un to digitalo procesualo standartu skaitam, kurus pieméro minétie autorizétie e-CODEX piekluves
punkti. Tas pazino eu-LISA e-CODEX korespondentu sarakstu un visas ta izmainas.
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Katram autorizétajam e-CODEX piekluves punktam ir pieskirti vismaz divi e-CODEX korespondenti. Autorizétam
e-CODEX piekluves punktam var pieskirt vairak neka divus korespondentus, nemot véra to digitalo procesualo
standartu skaitu, kurus tas pieméro.

e-CODEX korespondentu kopéjo skaitu un objektivos kritérijus, kas lauj pieskirt vairak neka divus korespondentus
autorizétam e-CODEX piekluves punktam, eu-LISA valde péc e-CODEX programmas valdes priekslikuma noteic un
parskata katru gadu atbilstigi autorizéto e-CODEX piekluves punktu prasibam un nemot véra eu-LISA pieejamos
resursus.

e-CODEX padomdevéju grupa attieciba uz eu-LISA parraudzibu par atbilstibu pakalpojumu limena prasibam
saskana ar Regulas (ES) 2022/850 12. panta 2. punkta d) apak$punktu parrauga vajadzibu mainit e-CODEX
korespondentu kopgjo skaitu.

8. PAKALPOJUMI UN MERKA LIMENI

8.1.  Principi

Par autorizéta e-CODEX piekluves punkta drosu izveidi un droSu darbibu ir atbildigas struktiiras, kas darbina
autorizétos e-CODEX piekluves punktus. Saja konteksta e-CODEX korespondenti sniedz sakotngjo atbalstu
lietotajiem attieciba uz autorizéto e-CODEX piekluves punktu ievieSanu, par kuriem tie ir atbildigi.

eu-LISA sniedz tehnisko atbalstu e-CODEX korespondentiem attieciba uz reagésanas un risinajumu nodrosinasanu,
ka ta noteikta e-CODEX operatora rokasgramata.

eu-LISA izveido tehniskas palidzibas dienestu, kas ir vienots kontaktpunkts tehniskajam atbalstam. e-CODEX
korespondenti saskana ar e-CODEX operatora rokasgramatu izveido pazinojumus par incidentiem, ko eu-LISA
analizg, kad tie ir izveidoti. e-CODEX korespondents sakotnéji identificé un iedala kategorijas pazinojumus par
incidentiem, ievérojot noradjjumus operatora rokasgramata. Ar attiecigd e-CODEX korespondenta piekrisanu
pazinojumu par incidentu eu-LISA var parklasificét.

Izmainas tiks izskatitas pieprasjjuma parvaldibas procesa. Pilniga un apkopota veida eu-LISA tos regulari dara
zinamus struktiiram, kas darbina autorizétos e-CODEX piekluves punktus, un e-CODEX padomdevéju grupai.

eu-LISA tehniskas palidzibas dienests ir pieejams darba laika.

8.2.  IT pakalpojumu parvaldibas sastavdalas:

a) savienotdja programmatiira;

=3

) centrala testéSanas platforma (CTP);
) konfiguracijas parvaldibas riks (CMT);
d) e-CODEX repozitorijs;

o

e) digitalie procesualie standarti.

Attieciba uz minétajam sastavdalam operatora rokasgramata tiks precizeti saistitie pakalpojumi un pakalpojumu
limena meérki, kas jasasniedz saistiba ar incidentu risinaSanas parvaldibu un pieejamibu.

8.3.  Pieejamiba

e-CODEX komponentu pieejamibu aprékina parskata perioda, kas tiks noteikts e-CODEX operatora rokasgramata.
Aprékinot pieejamibu, netiks nemti véra planotie nepieejamibas periodi.

Sastavdala Piecjamiba
Repozitorijs 95%
CMT 98 %
CTP 90 %
ITTP riks 95 %
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