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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/2076
(2021. gada 26. novembris)

par atlauju L-triptofanu, kas iegiits ar Escherichia coli KCCM 80210, izmantot par baribas piedevu visu
sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku édinasana jasanem atlauja, un paredzéts sadas
atlaujas pieskirsanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums pieskirt atlauju L-triptofanam, kas iegiits
ar Escherichia coli KCCM 80210. Pieteikumam ir pievienotas minétas regulas 7. panta 3. punkta prasitas zinas un
dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju lietot L-triptofanu, kas iegtits ar Escherichia coli KCCM 80210, par baribas piedevu visu

sugu dzivniekiem, kuru paredzéts klasificét piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”, funkcionalaja grupa
“aminoskabes, to sali un analogi”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 27. janvara atzinuma (%) secinaja, ka ar piedavatajiem
lictosanas nosacljumiem L-triptofans, kas iegiits ar Escherichia coli KCCM 80210, kaitigi neietekmé nedz
neatgremotaju dzivnieku veselibu, nedz patérétaju drosibu vai vidi. Lai L-triptofans bitu dross atgremotajiem, tas
bitu japasarga no noardisanas spurekli. lestade noradija, ka novértgjama piedeva tiek uzskatita par vieglu acu
kairinataju. Piedevas endotoksina aktivitate un tas puteklu veidosanas potencials norada uz risku to ieelpojot. Tapéc
Komisija uzskata, ka biitu javeic pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz cilvéka, jo Ipasi uz
piedevas lietotaju, veselibu.

(5)  lestade uzskatija, ka L-triptofans, kas iegiits ar Escherichia coli KCCM 80210, ir iedarbigs neaizstajamas aminoskabes
triptofana avots neatgremotdjiem dzivniekiem; un lai papildu L-triptofans, kas iegiits ar Escherichia coli KCCM
80210, batu tikpat iedarbigs atgremotajiem ka neatgremotajiem dzivniekiem, tas batu jaaizsarga no noardisanas
spurekli. lestade neuzskata, ka biitu janosaka ipasas prasibas uzraudzibai péc piedevas laidanas tirga. Turklat ta
verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par dzivnieku
baribas piedevas analizes metodi.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2021; 19(3):6425.
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(6)  L-triptofana, kas iegiits ar Escherichia coli KCCM 80210, novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacfjumi ir izpilditi. Tade] $o vielu batu jalauj lietot ta, ka noradits $is regulas
pielikuma.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma minéto vielu, kas iecklauta baribas piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa

“aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, nemot véra pielikuma izklastitos
nosacijumus.

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

Brisele, 2021. gada 26. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-

Piedevas Atlaujas avs. kimiska f | K Jitiska Dzivnicku | Maksima- | _saturs | lais saturs Atlaujas
identifikacijas turétaja Piedeva Sastavs, lmiska formula, apraksts, analitiska | ° o "; lais . Citi noteikumi deriguma
! ) kJ metode K ga va mg uz kg kompleksas gum

numurs nosaukums ategorlja vecums baribas ar mitruma termins

saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas
Funkcionala grupa: aminoskabes, to sili un analogi

3¢c440i - L-triptofans | Piedevas sastavs: Visu sugu - - - . Baribas aprité iesaistitais uznéméjs,| 2031. gada

dzivnieki kas laiZ piedevu tirgdi, gada par to, | 19. decembris

Pulveris, kura ir vismaz 98 %
L-triptofana (sausna) un ar maksimalo
mitruma saturu 1 %.

Maksimalais 1,1’-etilidén-bis-L-
triptofana (EBT) saturs: 10 mg/kg.

Aktivds vielas raksturojums:
L-triptofans, kas iegits fermentacija ar
Escherichia coli KCCM 80210

Kimiska formula: C;,H;,N,0,

CAS Nr.: 73-22-3

Analitiskas metodes: ()

L-triptofana noteik$anai baribas piedeva:

— Food Chemical Codex (partikas kimi-
sko vielu kodeksa) “Monografija par
L-triptofanu”.

— Triptofana noteikSanai baribas pie-
deva un premiksos:

— augsti efektiva Skidruma hromato-
grafija kombinacija ar fluorescences
detektésanu (HPLC-FLD) — EN ISO
13904.

lai piedevas endotoksinu saturs un
tas puteklu veidosanas potencials
nodrosina, ka maksimala ekspozi-
cija endotoksiniem ir 1600 SV
endotoksinu/m’ gaisa ().

. Atgremotajiem paredzétam L-trip-

tofanam ir veikta pretspurekla ap-
strade.

. Piedevas un premiksu markéjuma

norada:

“Pievienojot L-triptofanu, nem véra
visas neaizvietojamas un nosaciti
neaizvietojamas aminoskabes, lai
nepielautu nesabalansétibu.”

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji

nosaka, kadas darbibas procediiras
un organizatoriskie pasakumi ja-
veic piedevas un premiksu lietota-
jiem, lai novérstu riskus, ko varétu
radit ieelposana, saskare ar adu vai
acim. Ja ar $adam procedfiram un
pasakumiem $os riskus novérst vai
lidz minimumam samazinat nav ie-
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Triptofana noteik$anai baribas mai- spéjams, tad piedevu un premiksus

sjjumos un baribas sastavdalas: lieto, izmantojot individualos aiz-
— augsti efektiva Skidruma hromato- sardzibas lidzeklus, tostarp acu,

grafija kombinacija ar fluorescences adas un elpcelu aizsarglidzeklus.

detektéSanu (HPLC-FLD) Komisijas
Regula (EK) Nr. 152/2009 () (III pie-
likuma G dala).

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(%) Ekspozicija aprékinata, balstoties uz endotoksinu limeni un piedevas puteklu veido3anas potencialu, saskana ar metodi, ko izmanto EFSA (EFSA Journal 2015;13(2):4015); analitiska

Farmakopeja 2.6.14. (bakterialie endotoksini).
() Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009 ( 2009. gada 27. janvaris), ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes baribas oficialajai kontrolei (OV L 54, 26.2.2009., 1. Ipp.).

metode: Eiropas

v[oTy 1
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/2077
(2021. gada 26. novembris)

par atlauju ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 iegiitu L-valinu lietot par baribas piedevu
visu sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskiranas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju izmantot L-valinu. Pieteikumam ir
pievienotas minétas regulas 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lfigts atlaut ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 iegiitu L-valinu lietot par baribas piedevu visu

sugu dzivniekiem, $o piedevu klasificgjot piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa
“aminoskabes, to sali un analogi.”

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 17. marta atzinuma (¥ secindja, ka ar piedavatajiem
lictosanas nosacijumiem ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 iegiits L-valins, ja atbilstosa daudzuma
pievienots uzturam, nelabvéligi neietekmé nedz dzivnieku veselibu, nedz patérétaju drosibu vai vidi. lestade
noradija, ka attieciba uz L-valina lietotaju drosibu ta nevar izslégt ne ieelposanas raditu risku, ne to, ka 31 piedeva
varétu bt kairinoSa adai vai acim vai adas sensibilizators. Tapéc Komisija uzskata, ka butu javeic pienacigi
aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi uz piedevas lietotaju, veselibu. lestade turklat
secinajusi, ka minéta piedeva uzskatama par iedarbigu neaizstajamas aminoskabes L-valina avotu dzivnieku bariba
un ka, lai piedeva biitu iedarbiga atgremotajiem, ta blitu japasarga no noardisanas spurekli. lestade neuzskata, ka
butu vajadzigas ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgi. Ta ari verific§jusi ar Regulu (EK)
Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegtos zinojumus par bariba esosas baribas piedevas analizes
metodi.

(5)  Ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 ieguta L-valina novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003
5. panta nosacijumi atlaujas pieskirSanai ir izpilditi. Tapéc 3o vielu batu jaatlauj izmantot ta, ka noradits $is regulas
pielikuma.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacjjumus.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6521.
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2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2021. gada 26. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-
. . - . saturs lais saturs
; defl’qlfi(fiii‘;isi'as It\ﬁaéltg?; Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska Dsﬁv;n‘i(iu Mal{:;il?a— Citi noteikumi Atlaujas deriguma
! kJ metode K tg ” mg uz kg kompleksas termins
numurs nosaukums ategorya vecums baribas ar mitruma
saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas
Funkcionala grupa: aminoskabes, to sili un analogi
3¢371i — L-valins | Piedevas sastavs Visas — . Piedevu drikst lietot dzirdinasa-|  2031. gada
Pulveris, kura ir vismaz 98 % L-valina sugas nas tdeni. 19. decembris

(sausna) un Gidens saturs neparsniedz
1,5 %.

Aktivas vielas raksturojums

Ar Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.366 iegiits L-valins ((2S)-2-amino-
3-metilbutanskabe).

Kimiska formula: CsH;;NO,

CAS numurs: 72-18-4

Analitiska metode ()

L-valina noteikSanai baribas piedeva:

— Food Chemical Codex “L-valine mono-
graph”  (Partikas  kimisko vielu
kodeksa monografija par L-valinu).

— Valina kvantitativai noteik$anai bari-
bas piedeva:

— jonapmainas hromatografija kombi-
nacija ar péckolonnas derivatizaciju
un fotometrisko detektéSanu (IEC-
VIS).

Valina kvantitativai noteikSanai

premiksos, baribas sastavdalas un

baribas maisjjumos:

— jonapmainas hromatografija kombi-
nacija ar péckolonnas derivatizaciju
un fotometrisko detekté$anu (IEC-
VIS) - Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009 (III pielikuma F dala).

. Piedevas un premiksa lietoganas

noradijumos norada glabasanas
apstak]us, noturibu pret karstu-
mapstradi un stabilitati dzirdi-
namaja ideni.

. Uz piedevas un premiksa etike-

tes ir $ada norade: “Pievienojot
L-valinu, Ipasi dzirdinamajam
tidenim, janem veéra visas neaiz-
vietojamas un nosaciti neaizvie-
tojamas aminoskabes, lai nepie-
Jautu nesabalansétibu.”

. Baribas aprité iesaistitie uzné-

méji nosaka, kadas darbibas
procediiras un organizatoriskie
pasakumi javeic piedevas un
premiksu lietotajiem, lai no-
vérstu potencialos riskus, ko va-
rétu radit ieelposana un saskare
aracim vai adu. Ja ar $adam pro-
cediiram un pasakumiem $os ri-
skus novérst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iesp&jams,
tad piedevu un premiksus lieto,
izmantojot attiecigus individua-
los aizsardzibas lidzeklus, tos-
tarp acu, adas un elpcelu aizsar-
glidzek]us.
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Valina kvantitativai noteiksanai adent:

— jonapmainas hromatografija kombi-
nacija ar péckolonnas derivatizaciju
un optisko detektéSanu (IEC-VIS/FD).

() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/2078
(2021. gada 26. novembris),

ar ko paredz noteikumus par to, ka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 piemérot
Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazei (Eudamed)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK ('), un jo Ipasi tas 33. panta 8. punktu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2017/745 paredz, ka Komisijai ir janosaka detalizéta kartiba, kas vajadziga, lai izveidotu un uzturétu
Eiropas Medicinisko iericu datubazi (Eudamed).

(2)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (%) paredz, ka Komisijai jaizveido, jauztur un japarvalda
Eudamed atbilstosi Regula (ES) 2017/745 noteiktajiem nosacfjumiem un detalizétajai kartibai.

(3)  Ka noteikts Regula (ES) 2017745 un Regula (ES) 2017/746, Komisijai, kompetentajam iestadém, par pazinotajam
struktfiram atbildigajam iestadém, pazinotajam struktiiram, raZotajiem, pilnvarotajiem parstavjiem, importétajiem,
fiziskajam vai juridiskajam personam, kas minétas Regulas (ES) 2017/745 22. panta 1. punkta (sistemas vai
procediiras komplektu razot3ji), un klinisko pétfjumu un veiktsp&jas pétijumu sponsoriem vajadzétu bat piekluvei
Eudamed un batu ta jaizmanto, lai saskana ar minétajam regulam izpilditu savas saistibas un veiktu savus
uzdevumus. Tapéc piekluve Eudamed ir janodro$ina ierobezotas piekluves vietné. Turklat Eudamed bitu jasniedz
sabiedribai pienaciga informacija par tirgd laistajam iericem, pazinoto struktiiru izdotajiem atbilstosajiem
sertifikatiem, attiecigajiem uzpéméjiem un kliniskajiem pétjjumiem. Tapéc ari janodrosina, ka Eudamed ir
piekltistama publiska vietné. Turklat, lai bitu iespéjama datu apmaina starp Eudamed un valstu datubazém, Eudamed
ir jabiit pieklastamai, izmantojot masinas-masinas datu apmainas pakalpojumus.

(4)  Attieciba uz fiziskam un juridiskam personam, kuram ir jasp€j pieklat Eudamed ierobezotas piekluves vietné, ir
japaredz $adas piekluves pieskir§anas nosacijumi un kartiba.

(5)  Komisija ir izveidojusi Eiropas Medicinisko ieri¢u nomenklatiru (EMDN), ka noteikts Regula (ES) 2017745 un
Regula (ES) 2017/746. Tapéc Eiropas Medicinisko ieri¢cu nomenklattira biitu japadara pieejama Eudamed bez maksas
un ta biitu jaizmanto, lai sniegtu informaciju par mediciniskajam iericém Eudamed.

(6)  Lai nodrosinatu, ka Eudamed lietotaji sanem datubazes lietoSanai vajadzigo atbalstu, Komisijai biitu tiem laikus
jasniedz tehniska un administrativa palidziba saistiba ar Eudamed.

(7)  Eudamed tehniskas nepieejamibas vai darbibas traucgjumu gadijuma pilnvarotajiem lietotajiem tomeér vajadzétu bat
iespgjai izpildit savas saistibas. Tapéc ir janosaka alternativi mehanismi datu apmainai $ados gadjjumos un japaredz
arkartas ricibas noteikumi sadiem mehanismiem.

() OVL117,5.5.2017., 1.1Ipp.
(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko
atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lemumu 2010/227/ES (OVL 117, 5.5.2017., 176. Ipp.).
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(8) Uz Eudamed attiecas Komisijas Lémuma (ES, Euratom) 2017/46 (}) paredzétie noteikumi par IT drosibu. Lai Eudamed
darbotos drosi, butu aizsargata pret apdraudéumu tas funkciju un datu pieejamibai, integritatei un konfidencialitatei,
biitu janosaka papildu drosibas noteikumi.

(9)  Lai mazinatu risku un nepielautu Eudamed iesp&amu krapniecigu izmanto$anu, biitu janosaka Ipasi noteikumi pret
krapniecigu lietotaju darbibam Eudamed.

(10) Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 20181725 (*) 42. panta 1. punktu ir notikusi apspriesanas
ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kas 2021. gada 9. jalija sniedza atzinumu.

(11)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Medicinisko iericu komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1) “izpilditajs” ir Komisija, kompetenta iestade, par pazinotajam struktiiram atbildiga iestade, pazinota struktiira, raZotajs,
pilnvarotais parstavis, importétajs, sistémas vai procediiras komplekta razotajs vai sponsors, kas ir registréts Eudamed
atbilstosi §is regulas 3. pantam, lai izpilditu Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES) 2017/746 noteiktas saistibas;

2) “pilnvarots lietotajs” ir fiziska persona, kurai, lai rikotos izpilditaja varda, ir pieskirta piekluve Eudamed ierobezotas
piekluves vietng;

3) “viet€jais izpilditdja administrators” (LAA) ir pilnvarots lietotdjs, kuram ir tiesibas parvaldit konkrétu izpilditaja
informaciju un pieskirt piekluvi Eudamed ierobezotas piekluves vietné citam fiziskam personam, kas rikosies minéta
izpilditaja varda;

4) “vietgjais lietotaju administrators” (LUA) ir pilnvarots lietotajs, kuram ir tiesibas pieskirt piekluvi Eudamed ierobeZotas
piekluves vietné citam fiziskam personam, kas rikosies izpilditaja varda;

5) “darbibas traucgjums” ir Eudamed darbibas butiska atteice, tai skaita atteice neparedzétu apstaklu vai force majeure
apstaklu de], kas var negativi ietekmét IT drosibu vai kavét Regulas (ES) 2017/745 33. panta 2. punkta minéto Eudamed
elektronisko sistemu funkcionalitasu pieejamibu.

2. pants
Piekluves veidi

1. Pilnvaroti lietotaji Eudamed var pieklit ierobeZotas piekluves vietné (“ierobeZotas piekluves vietne”), bet neidentificéti
lietotaji — publiski pieejama vietné (“publiska vietne”).

2. Kompetentajam iestadém, kas minétas Regulas (ES) 2017/745 101. panta un Regulas (ES) 2017/746 96. panta
(‘kompetentas iestades”), un pazinotajim struktiram, kas Eudamed registrétas atbilstosi sis regulas 3. pantam, Eudamed ir
piekliistama masinas-masinas datu apmainas pakalpojumiem. Komisija katrai dalibvalstij un pazinotajai struktirai
nodro§ina datu apmainas piekluves punktus, kas dod iesp&u péc pieprasijuma izmantot $adus datu apmainas
pakalpojumus.

() Komisijas Lémums (ES, Euratom) 2017/46 (2017. gada 10. janvaris) par komunikacijas un informacijas sistému drosibu Eiropas
Komisija (OV L 6, 11.1.2017., 40. Ipp.).

() 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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Eudamed ar masinas-masinas datu apmainas pakalpojumiem ir pieklastama izpilditajiem, kas nav kompetentas iestades un
pazinotas struktiras, ja attieciga izpilditaja LAA iesniedz $adas piekluves pieprasijumu, ka noteikts 3. panta 8. punkta
pirmaja dala. Komisija minéto pieprasijumu apstiprina atbilstosi nosacjjumiem, kas noteikti 3. panta 8. punkta otraja dala.

3. pants

Registracija Eudamed un piekluve Eudamed ierobeZotas piekluves vietné

1. Lai sapemtu piekluvi Eudamed ierobezotas piekluves vietng, fiziska persona izveido kontu Komisijas autentifikacijas
sistémas vietneé.

2. Komisija registré kompetentas iestades un par pazinotajam struktiram atbildigas iestades un pieskir piekluvi
ierobezotas piekluves vietnei pirmajai fiziskajai personai, kas rikojas to varda. Saja noliika dalibvalstis sniedz Komisijai
informaciju par kompetentajam iestadém, par pazinotajam struktram atbildigajam iestadeém un fiziskajam personam, kas
kliis par minéto iestazu pirmajiem pilnvarotajiem lietotajiem.

3. Komisija pazinotas struktiiras Eudamed registré, pamatojoties uz informaciju, kas ir Komisijas izstradataja un
parvalditaja pazinoto struktiiru datubazé (NANDO).

Lai sapemtu piekluvi Eudamed ierobezotas piekluves vietné, pirma fiziska persona, kura rikojas tada izpilditaja varda, kas ir
pazinota struktiira, piekluves pieprasijumu iesniedz ierobeZotas piekluves vietné. Pieprasijumu apstiprina par pazinoto
struktiiru atbildiga iestade.

4. Lai Eudamed registrétu citas organizacijas, kas nav minétas 2. un 3. punkta, fiziska persona, kas rikojas potenciala
izpilditaja varda, iesniedz izpilditdja registracijas pieprasijumu ierobeZotas piekluves vietné. Izpilditdja registracijas
pieprasijuma ieklauj parakstitu 10. panta 1. punkta minéto deklaraciju par pienakumiem attieciba uz informacijas drosibu.
Izpilditaja registracijas pieprasjumu apstiprina valsts kompetenta iestade, iznemot, ja pieprasjjums attiecas uz kliniska
pétijuma vai veiktspéjas pétijuma sponsoru.

Péc izpilditaja registracijas pieprasijuma apstiprinasanas vai — sponsora gadijuma — péc izpilditaja registracijas pieprasijuma
iesnieg8anas, fiziskajai personai, kura iesniedza pirmaja dald minéto pieprasijumu, automatiski tiek pieskirta piekluve
ierobezotas piekluves vietnei un ta kliist par pirmo pilnvaroto lietotaju, ja ir izpilditi 6. punkta paredzétie nosacijumi.

$a punkta vajadzibam valsts kompetenta iestade ir potenciala izpilditaja iedibinasanas vietas iestade. To razotaju gadijuma,
kas iedibinati arpus Savienibas, valsts kompetenta iestade ir iestade, kas ir atbildiga par izpilditaja registracijas pieprasijuma
noradito pilnvaroto parstavi. Attieciba uz sistémas un procediiras komplektu raZotajiem, kas iedibinati arpus Savienibas,
valsts kompetenta iestade ir tas dalibvalsts iestade, kura tiek laists tirga attieciga raZotaja pirmais sistémas vai procediiras
komplekts.

5. Lai fiziska persona sanemtu piekluvi ierobezotas piekluves vietnei un varétu rikoties izpilditaja varda, ta iesniedz
piekluves pieprasijumu ierobeZotas piekluves vietné. So piekluves pieprasijumu apstiprina minéta izpilditaja LAA vai LUA.

6.  Lai klatu par pilnvarotiem lietotajiem, fiziskas personas piekrit lietotaja tiesibam un pienakumiem, kas izklastiti
10. panta 1. punkta a) apak$punktd minétaja dokumenta, un iepazistas ar minétd panta c) apakSpunktd minéto
pazinojumu par privatumu.

7. Izpilditdja pirmais pilnvarotais lietotajs automatiski klst par minéta izpilditaja pirmo LAA.

8. LAA ierobeZotas piekluves vietné var iesniegt Komisijai pieprasjumu par masinas-masinas savienojumu, lai varétu
veikt datu apmainu starp izpilditaja datubazi un Eudamed.

Komisija pirmaja dala minéto pieprasijumu apstiprina, ja LAA ir apstiprinajis, ka minetais izpilditajs atbilst
10. panta 1. punkta minétajam datu apmainas informacijas drosibas prasibam.
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4. pants
Nomenklatiira

lesniedzot Eudamed informaciju par mediciniskajam iericém, pilnvarotie lietotdji izmanto Eiropas Medicinisko iericu
nomenklatiiras (EMDN) atvértos piekluves kodus.

Komisija EMDN padara pieejamu Eudamed bez maksas.

5. pants
Tehniskais un administrativais atbalsts

1. Komisija izveido pieteikumu atbalsta grupu, kas Eudamed lietotajiem sniedz savlaicigu palidzibu, izmantojot ipasi $im
nolikam izveidotu funkcionalo pastkastiti.

2. Komisija Eudamed lietotajiem padara pieejamu attiecigo tehnisko dokumentaciju par Eudamed, biezi uzdotos
jautagjumus par Eudamed un dokumentaciju par masinas-masinas datu apmainas pakalpojumiem.

6. pants
IpaSumtiesibas un persondatu apstrade
1. Komisija ir Eudamed Ipasniece, un tai ir visas administratora tiesibas.
2. Persondatus Eudamed apstrada, lai izpilditu Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES) 2017/746 noteiktas saistibas.

3. Apstrada $adas persondatu kategorijas:
a) izpilditaju nosaukums un pilnvaroto lietotaju vards, uzvards;
b) izpilditaju un pilnvaroto lietotdju kontaktinformacija;

¢) to fizisko un juridisko personu identifikacija, kontaktinformacija un profesionalas kvalifikacijas dati, par kuram ir zinots
Eudamed, lai izpilditu Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES) 2017/746 noteiktas saistibas.

7. pants
Darbibas noteikumi

1. Datu iesniegSanu Eudamed uzskata par pabeigtu diena un laika, kad dati ir sekmigi registréti Eudamed. Iesnieganas
dienu un laiku nosaka péc attiecigi Centraleiropas laika (CET) vai Centraleiropas vasaras laika (CEST).

2. Eudamed ir pieklastama jebkura laika, iznemot nepiecieSamos un ieprieks pazinotos traucgjumu periodus, kad tiek
veiktas apkopes darbibas, tai skaita atjauninajumi. Komisija Saja sakara ieprieks attiecigi ierobeZotas piekluves vietné vai
publiskaja vietné publicé pazinojumu.

8. pants

Darbibas traucéjumi

1.  Komisija veic visus vajadzigos pasakumus, lai nepielautu darbibas traucéjumus un bez liekas kavésanas tos
identificétu, ja tie radusies.

2. Jaizpilditajam vai pilnvarotam lietotajam ir aizdomas par darbibas traucéjumiem, tas par tiem nekavéjoties informe
Komisiju.



29.11.2021. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 426/13

3. JaKomisija ir identificéjusi darbibas traucgjumu, ta veic sadus pasakumus:

a) nekavéjoties 3aja sakara publicé pazinojumu (“pazinojums par darbibas traucéjumiem”) attiecigi ierobezotas piekluves
vietné vai publiskaja vietng, ja vien darbibas traucgjums neliedz Komisijai to publicét, un $ada gadijuma ta, ja vien
iespgjams, $adu pazinojumu publicé Komisijas specializétaja ar mediciniskajam iericém saistitaja vietné;

b) aptur terminu piemérosanu to datu iesniegSanai Eudamed, kas minéti Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES) 2017/746, ja
darbibas traucgjums kave attiecigo datu ievadiSanu.

Ja Komisija aptur terminu pieméro$anu datu iesniegSanai Eudamed, ka noteikts pirmas dalas b) punkta, pazinojuma par
darbibas traucgjumiem norada pazinojuma publicéSanas laiku un iesp&jamo apturéanas ilgumu.

4. Ja darbibas traucjums kavé kadu to saistibu izpildi, kuras minétas Regulas (ES) 2017/745 80. panta,
87. panta 1. punktd, 89. panta 5., 7., 8. un 9. punkta, 95. panta 2., 4. un 6. punkta vai 98. panta 2. punkta vai Regulas (ES)
2017/746 76. panta, 82. panta 1. punktd, 84. panta 5., 7., 8. un 9. punkta, 90. panta 2., 4. un 6. punkta vai
93. panta 2. punkta, papildus tam, ka saskana ar $a panta 3. punkta pirmas dalas b) punktu aptur termina piemérosanu,
pieméro vienu no §adam procedaram:

a) ja darbibas trauc§jums ilgst vairak neka 12 stundas no briza, kad publicéts pazinojums par darbibas traucgjumiem,
izpilditajs nekavejoties Komisijai, attiecigajam valsts kompetentajam iestadém un pazinotajai struktiirai, kas izdevusi
attiecigi Regulas (ES) 2017/745 56. panta vai Regulas (ES) 2017/746 51. panta minéto atbilstibas sertifikatu, sniedz
visparigu informaciju par attiecigajiem datiem un pazino, ka datu iesnieg$ana ir aizkavéjusies darbibas traucgjuma dél;

b) ja darbibas traucgjums ilgst vairak neka 24 stundas no briza, kad publicéts pazinojums par darbibas traucéjumiem, vai ja
darbibas traucgjums ilgst vairak neka 24 stundas un attiecigas valsts kompetentas iestades péc §a punkta a) apak$punkta
minétas informacijas sanemsanas to pieprasa, izpilditajs nekavéjoties tam noraditdja veida minétajam iestadém iesniedz
attiecigos datus.

5. Jadarbibas traucgjums kave kadu to saistibu izpildi, kas minétas Regula (ES) 2017745 vai Regula (ES) 2017746 un
kas nav saistibas, kuras minétas $a panta 4. punkta, papildus tam, ka saskana ar §a panta 3. punkta pirmas dalas b) punktu
aptur termina pieméroanu, pieméro $adu procediiru:

a) ja darbibas traucgjums ilgst vairak neka 36 stundas no briza, kad publicéts pazinojums par darbibas traucgjumiem,
izpilditajs nekavéjoties Komisijai, attiecigajam valsts kompetentajam iestadém un pazinotajai struktiirai, kas izdevusi
attiecigi Regulas (ES) 2017/745 56. panta vai Regulas (ES) 2017/746 51. panta minéto atbilstibas sertifikatu, sniedz
visparigu informaciju par minétajiem datiem un pazino, ka datu iesniegSana ir aizkavéjusies darbibas traucgjuma del;

b) ja darbibas trauc€jums ilgst vairak neka piecas dienas no briza, kad publicéts pazinojums par darbibas traucéjumiem,
izpilditajs par to informé attiecigas valsts kompetentas iestades un, ja tas to pieprasa, tam noraditja veida minétajam
iestadém iesniedz attiecigos datus.

6.  Ja Komisija ir konstatéjusi, ka darbibas trauc€jums ir novérsts, ta $o informaciju pazino kompetentajam iestadém.
Turklat Komisija $aja sakara attiecigi ierobeZotas piekluves vietné un/vai publiskaja vietné publicé pazinojumu. Abos
pazinojumos norada darbibas traucéjuma ilgumu un laiku, uz kadu tikusi apturéta 3. punkta b) apak$punkta minéta
termina piemérosana.

7. Ja Komisija ir publicgjusi 6. punktd minéto pazinojumu, izpilditaji nekavéjoties Eudamed ievada datus, kurus tie
nevaréja iesniegt Eudamed darbibas traucgjumu laika.
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9. pants

Testésanas un apmacibas vietnes

1.  Komisija dara izpilditdjiem pieejamas vietnes testéSanas un apmacibas vajadzibam saistiba ar Eudamed lietoSanu
(“testéSanas un apmacibas vietnes”).

Datus, kas ievaditi testéSanas un apmacibas vietnés, uzskata par izdomatiem un nedara piecjamus sabiedribai.

2. Pirms masinas-ma$inas datu apmainas pakalpojumu pirmas izmantosanas reizes izpilditajs, izmantojot masinas-
masinas datu apmainas pakalpojumu, vismaz vienu reizi sekmigi iesniedz datus testéSanas un apmacibas vietné.

3. Jebkadas izmainas, ko Komisija iecergjusi ieviest Eudamed masinas-masinas datu apmainas pakalpojumos, ta sakotngji
ievies testéSanas un apmacibas vietnés, un $is izmainas minétajas vietnés ir pieejamas uz laiku, ko Komisija ieprieks
noteikusi sadarbiba ar Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu, kura izveidota saskana ar Regulas (ES) 2017/745 103. pantu.

Komisija, izmantojot Eudamed, laikus informe attiecigos izpilditajus par iecerétajam izmainam un laiku, uz kadu tas bas
pieejamas testéSanas un apmacibas vietnés.

10. pants

IT drosiba

1. Komisija ierobezotas piekluves vietné dara pieejamus $adus dokumentus:
a) dokuments par lietotaja tiesibam un pienakumiem;

b) deklaracija par pienakumiem attieciba uz informacijas drosibu;

¢) pazinojums par privatumu;

d) informacijas droibas prasibas attieciba uz datu apmainu.

2. Izpilditaji ievéro noteikumus, kas izklastiti dokumentos, kuri minéti 1. punkta b) apakSpunkta un attieciga gadijuma
minéta punkta d) apakspunkta.

3. Ja Komisijai ir aizdomas, ka ir noticis IT drosibas incidents vai ka pastav IT drosibas risks vai apdraud&ums IT
drogibai, ka tie definéti Lémuma (ES, Euratom) 2017/46 2. panta 15), 22) un 25) punkta un kurus ta uzskata par potenciali
kaitigiem Eudamed, tas datiem vai to konfidencialitatei (IT drosibas incidents, apdraudéums IT drogibai vai IT drogibas
risks”), Komisija var apturét piekluvi Eudamed.

4. Ja Komisija identificé IT droSibas incidentu, apdraudéjumu IT droSibai vai IT drosibas risku, ta var apturét visas
Eudamed elektronisko sistému funkcionalitates vai dalu no tam.

Ja pirmaja dala minéta apturéSana kavé datu ievadiSanu Eudamed, mutatis mutandis pieméro 8. panta 3., 4. un 5. punktu.

5. Izpilditajs vai pilnvarots lietotajs, kur§ ieguvis informaciju vai kuram ir aizdomas par IT drosibas incidentu,
apdraud&jumu IT drosibai vai IT drosibas risku, nekavéjoties par to informé Komisiju un attiecigas dalibvalstis.

11. pants
Krapniecigu lietotaju darbiba Eudamed

1. Ja kompetentajai iestadei, LAA vai LUA ir aizdomas par krapniecigu Eudamed piekluves pieprasijumu, tas $adu
pieprasijumu noraida un nekavéjoties par $adu noraidijjumu informé Komisiju, sazinoties ar 5. panta 1. punkta minéto
pieteikumu atbalsta grupu un noradot, ka radusas aizdomas par krapniecigu piekluves pieprasijumu.
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2. Ja Komisijai ir pamatotas aizdomas par pilnvarota lietotaja krapniecigu darbibu, kas ietekmé Eudamed IT drosibu, ta
uz laiku aptur attieciga pilnvarota lietotdja piekluvi Eudamed. Sada gadijuma Komisija nekavéjoties par piekluves
apturéSanu un pamatojumu informé visas dalibvalstis un iesaistitos izpilditajus.

3. Izpilditajs vai pilnvarots lietotajs, kuram ir aizdomas par pilnvarota lietotdja krapniecigu darbibu, par iesp&amo
krapniecigo darbibu nekavéjoties informé Komisiju un dalibvalstis, sazinoties ar 5. panta 1. punkta minéto pieteikumu
atbalsta grupu.

4. Ja Komisija Eudamed konstaté krapniecigu darbibu, ta nekavéjoties attiecigajiem pilnvarotajiem lietotdjiem atnem
piekluvi Eudamed un veic nepiecieSamos pasakumus, tai skaita attieciga gadijuma noveérs iespé&ju turpmak pieklit Eudamed
no saistitajiem Komisijas autentifikacijas sistémas vietné izveidotajiem kontiem. Komisija nekavgjoties informé attiecigas
valsts kompetentas iestades un iesaistitos izpilditajus par pasakumiem, kas veikti saskana ar $o punktu.
12. pants
Stasanas speka

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

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

Brisele, 2021. gada 26. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/2079

(2021. gada 26. novembris),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas

produktu laist tirgii D, vitaminu saturoSu sénu pulveri un groza Komisijas 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)  Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savienibas tirgh drikst laist tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti Savienibas saraksta.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu tika pienemta Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2017/2470 (3, ar ko

izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

2019. gada 29. julija uznémums MBio, Monaghan Mushrooms (“pieteikuma iesniedz&js”) Komisijai saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza pieteikumu, kura ltigts atlaut ka jaunu partikas produktu Savienibas
tirgd laist D, vitaminu saturo$u sénu pulveri. Pieteikums attiecas uz D, vitaminu saturo$a sénu pulvera izmantoSanu
vairakos plasa patérina partikas produktos. Pieteikuma iesniedzgjs ari lidza atlaut jauno partiku produktu izmantot
uztura bagatinatajos, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46EK (), iznemot zidainu uztura
bagatinatajos, un Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika, kas definéta Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) Nr. 609/2013 (%), iznemot Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku zidainiem. Pieteikuma
iesniegSanas procesa pieteikuma iesniedzéjs piekrita neieklaut bérnus lidz triju gadu vecumam atlaujas pieprasijuma
attieciba uz jauno partikas produktu uztura bagatinatajos.

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.).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jiinijs) 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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(4)  Pieteikuma iesniedzgjs iesniedza Komisijai ari pieprasijumu par Ipasniekdatu aizsardzibu attieciba uz vairakiem
sakotngjiem datiem, kas iesniegti pieteikuma pamato$anai, proti, datiem par raZoSanas procesu (°); datiem par
produkta sastavu: dalinu izmeéru (%), fizikali kimiskajam ipasibam (°), D vitamina analizi (¥), uztura analizi (),
D, vitamina analizi (*%), D vitamina analizes validéSanu ("), stabilitates pétijumiem ('), toksikologisko analizi (**),
datiem par tahisterinu un lumisterinu (%), ergosterina attiecibas analizi (**), D vitamina attiecibas analizi ('), datiem
par ergosterinu (VV); svaigu sénu specifikacijam (**); datiem par alergéniskumu (*°).

(5)  2020. gada 24. janvari Komisija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu konsultgjas ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) un lidza to sniegt zinatnisku atzinumu, veicot D, vitaminu saturosa sénu
pulvera ka jauna partikas produkta nekaitiguma novertéumu.

(6)  2021. gada 24. februar lestade pienéma zinatnisko atzinumu par D, vitaminu saturo$a sénu pulvera (Agaricus
bisporus) ka jauna partikas produkta nekaitigumu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 (*). Mingtais atzinums atbilst
Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam.

(7)  Minétaja atzinuma lestade secindja, ka D, vitaminu saturo$s sénu pulveris, ja lietots ierosinatajos veidos un
daudzumos, ir nekaitigs. Tapéc lestades atzinums ir pietickams pamats, lai konstatétu, ka D, vitaminu saturo$s sénu
pulveris konkrétajos lietosanas apstaklos atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punktam.

(8)  Lai pienacigi informétu patérétajus par to, ka zidainiem un bérniem lidz triju gadu vecumam nevajadzétu lietot
uztura bagatinatajus, kuru sastava ir D, vitaminu saturo$s sénu pulveris, biitu japaredz markésanas prasiba.

(9)  Iestade atzinuma noradija, ka par pamatu jauna partikas produkta nekaitiguma noteiksanai tika izmantoti dati par
razosanas procesu un sastavu. Tapéc Komisija uzskata, ka bez minétajiem datiem secindjumus par D, vitaminu
saturosa sénu pulvera nekaitigumu nebiitu bijis iesp&jams izdarit.

(10) Komisija ladza pieteikuma iesniedz&ju sikak precizét, kads ir pamatojums prasibai aizsargat ipasumtiesibas uz
minétajiem datiem, un precizét prasibu attieciba uz ekskluzivam tiesibam atsaukties uz minétajiem datiem, ka
noteikts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apak$punkta.

(11) Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas bridi tam saskana ar valsts tiesibu aktiem bijusas
ipasumtiesibas un ekskluzivas tiesibas atsaukties uz minétajiem datiem un tapéc tresas personas nevar likumigi
pieklat $iem datiem vai tos izmantot, vai atsaukties uz minétajiem datiem.

(12) Komisija novértgja visu pieteikuma iesniedzgja sniegto informaciju un konstatéja, ka pieteikuma iesniedzéjs ir
pietickami pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi. Tapéc pieteikuma
iesniedz€ja dokumentacija ietvertie dati par raZoSanas procesu; produkta sastavu: dalinu izmeéru, fizikali kimiskajam
ipasibam, D vitamina analizi, uztura analizi, D, vitamina analizi, D vitamina analizes validé$anu, stabilitates

) 2.3.1 Production Process Confidential_Final.

) Annex 1 Particle Size Report.

’) Annex 3 NIZO Report physico-chemical properties.

) Annex 4 COA vitamin D analysis.

) Annex 5 COA nutritional analysis.

% Annex 7 MBio SOP Vitamin D, analysis.

') Annex 8 MBio Vit D analysis validation report.

') Annex 9 Stability Study Report UCC; Annex 14 COA Vit D stability study; Annex 24 Stability study Report CampdenBRI; Annex 25
Stability study report meat free product; Annex 29 COAs Stability Meat free.
(") Annex 16 COA Toxicological analysis.

(*) Annex 17 Report Tachysterol and lumisterol.

(**) Annex 20 COA Ergosterol ratio analysis.

(") Annex 21 COA Vitamin D ratio analysis.

(") Annex 22 MBio Ergosterol.

(**) Annex 13 COA fresh mushrooms analysis.

(") Annex 12 MBio Allergen Policy.

(*) EFSA Journal 2021;19(4):6516.
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pétijumiem, toksikologisko analizi, datiem par tahisterinu un lumisterinu, ergosterina attiecibas analizi, D vitamina
attiecibas analizi, datiem par ergosterinu, uz kuriem lestade balstija savu secindjumu par jauna partikas produkta
nekaitigumu un bez kuriem ta nevaréja noveértét jauno partikas produktu, lestadei nebatu jaizmanto neviena cita
pieteikuma iesniedzgja laba piecus gadus péc §is regulas spéka stasanas dienas. Tadé] atlauja minétaja perioda
Savieniba tirgi laist D, vitaminu saturodu sénu pulveri bitu jadod tikai pieteikuma iesniedzgjam.

(13) Tomeér, lai gan atlauja uz D, vitaminu saturo$a sénu pulvera izmantoSanu un tiesibas atsaukties uz pieteikuma
iesniedzéja dokumentacija ietvertajiem datiem ir vienigi pieteikuma iesniedz€jam, citiem pieteikuma iesniedzé&jiem
neliedz pieteikties uz atlauju laist tirgti to pasu jauno partikas produktu ar nosacfjumu, ka pieteikuma pamata ir
likumigi iegtita informacija, kas pamato 3adas atlaujas pieskirsanu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283.

(14) Tapéc IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 biitu attiecigi jagroza.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. D, vitaminu saturodu sénu pulveri, kura specifikicijas dotas $is regulas pielikuma, ieklauj IstenoSanas regula (ES)
2017/2470 izveidotaja atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

2. Piecus gadus no 2021. gada 19. decembra tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzgjam,

uzpémumam MBio, Monaghan Mushrooms,

adrese: Tullygony, Tyholland, Co. Monaghan, Irija,

ir atlauts laist Savienibas tirgti 1. punkta minéto jauno partikas produktu, ja vien vélak atlauju attieciba uz jauno partikas

produktu nesanem cits pieteikuma iesniedzgjs, neatsaucoties uz datiem, kas aizsargati saskana ar 2. pantu, vai vienojoties
ar MBio, Monaghan Mushrooms.

3. Sapanta 1. punkta minétaja ierakst, ko ieklauj Savienibas saraksta, ietver pielikuma noteiktos lietosanas nosacijumus
un markéSanas prasibas.

2. pants

Pieteikuma dokumentacija ieklautos datus, uz kuriem pamatojoties lestade ir novértéjusi 1. panta minéto jauno partikas
produktu un uz kuriem pieteikuma iesniedzgjs pieteicis ipaSumtiesibas, un bez kuriem jaunais partikas produkts nebatu
atlauts, bez uznémuma MBio, Monaghan Mushrooms piekri§anas neizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzgja laba piecus
gadus no 2021. gada 19. decembra.

3. pants

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

4. pants

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

Brisele, 2021. gada 26. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



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

PIELIKUMS

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

Atlautais
jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacjjumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“D, vitaminu
saturoSs sénu
pulveris

Konkreta partikas kategorija

Maksimalais D, vitamina limenis

Brokastu parslas 2,1 pg/100 g
Ar raugu raudzéta maize un lidzigi  |2,1 ug/100 g
konditorejas izstradajumi

Graudaugu produkti, makaronu 2,1 pg/100g

izstradajumi un lidzigi produkti

Auglu/darzenu sulas un nektari

1,1 pg/100 ml (produktos, kas tiek tirgoti ka
lietosanai gatavi vai ir rekonstituéti atbilstosi
razotaja noradijumiem)

Piena produkti un analogi, kas nav
dzérieni

2,1 pg/100 g (produktos, kas tiek tirgoti ka
lietosanai gatavi vai ir rekonstituéti atbilstosi
razotaja noradijumiem)

Piena produkti un analogi dzérieni

1,1 pg/100 ml (produktos, kas tiek tirgoti ka
lietosanai gatavi vai ir rekonstituéti atbilstosi
razotaja noradijumiem)

Piens un piena pulveri

21,3 ng/100 g (produktos, kas tiek tirgoti ka
lietosanai gatavi vai ir rekonstituéti atbilstosi
raZzotaja noradijjumiem)

Galas analogi

2,1 pg/100 g

Zupas

2,1 pg/100 ml (produktos, kas tiek tirgoti ka
lietosanai gatavi vai ir rekonstituéti atbilstosi
razotaja noradijumiem)

Ekstrudétas darzenu uzkodas

2,1 pg/100g

Edienreizes aizstajéji svara kontrolei

2,1 ug/100g

1. Jauna partikas produkta no-
saukums to saturo$u partikas
produktu markéjuma — “Ar
UV starojumu apstradats, D,
vitaminu satuross senu pulve-

[}

ris-.

2. To uztura bagatinataju mar-
kéjuma, kas satur D, vitami-
nu saturo$u sénu pulveri, ja-
bat noradei, ka tos nedrikst
dot zidainiem un bérniem
lidz 3 gadu vecumam.

Atlauts no 2021. gada

19. decembra. Si ieklaugana ir
pamatota ar patentétiem
zinatniskiem pieradjjumiem un
zinatniskiem datiem, kas
aizsargati saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzéjs: MBio,
Monaghan Mushrooms, Tullygony,
Tyholland, Co. Monaghan, Trija.
Datu aizsardzibas laikposma
jauno partikas produktu — D,
vitaminu saturodu sénu pulveri —
laist Savienibas tirg ir atlauts tikai
uzpémumam MBio, Monaghan
Mushrooms, ja vien vélak atlauju
attieciba uz jauno partikas
produktu nesanem cits
pieteikuma iesniedzéjs,
neatsaucoties uz patentétajiem
zinatniskajiem pieradijjumiem vai
zinatniskajiem datiem, kas
aizsargati saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 26. pantu, vai
vienojoties ar uznémumu MBio,
Monaghan Mushrooms.

Datu aizsardzibas termina beigu
datums: 2026. gada
19. decembris.”;

0z/9tH 1
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Ipasiem mediciniskiem nolikiem Atbilstosi to personu ipaSajam uztura
paredzéta partika, kas atbilst vajadzibam, kuram $ie produkti paredzéti
definicijai Regula (ES) Nr. 609/2013,
iznemot ipasiem mediciniskiem
noliikiem paredzétu partiku
zidainiem

Uztura bagatinataji, kas definéti 15 pg D, vitamina/diena
Direktiva 2002/46EK, iznemot
zidainiem un maziem bérniem

paredz€tus uztura bagatinatajus

2) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts Specifikacijas

“D, vitaminu saturoSs sénu pulveris Apraksts/definicija
Jaunais partikas produkts ir no kaltétam, veselam Agaricus bisporus séném iegiits senu pulveris. Saja procesa ietilpst kaltéSana, malSana un
sénu pulvera kontroléta eksponésana UV starojumam.

UV apstaro$ana: apstarosana ultravioleta gaisma ar vilpu garuma diapazonu lidzigu tam, kadu izmanto saskana ar Regulu (ES) 2015/2283
atlautiem ar UV starojumu apstradatiem jauniem partikas produktiem.

Parametri[sastavs

D, vitamina saturs: 580-595 pg uz gramu sénu pulvera
Pelni: < 13,5 %

Udens aktivitate: < 0,5

Mitruma saturs: < 7,5 %

Oglhidrati: < 35,0 %

Diétisko $kiedrvielu kopgjais apjoms: = 15 %
Kopproteins (N x 6,25): = 22 %

Tauki: < 4,5 %

Smagie metali

Svins: < 0,5 mg/kg
Kadmijs: < 0,5 mg/kg
Dzivsudrabs: < 0,1 mg/kg
Arséns: < 0,3 mg/kg

Mikotoksini

Aflatoksins B1: < 0,10 pg/kg

Aflatoksini (B1+B2+G1+G2 summay): < 4 pg/kg
Mikrobiologiskie kritériji

Kopéjais mikroorganismu koloniju skaits: < 5000 KVV ()
Kopégjais rauga un peléjuma sénisu skaits: < 100 KVV/g

E. coli: < 10 KVV/g

"1C0T1T6C
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Salmonella spp.: 25 g parauga nekonstate
Staphylococcus aureus: < 10 KVV/g
Koliformas baktérijas: < 10 KVV/g
Listeria spp.: 25 g parauga nekonstaté
Enterobaktérijas: < 10 KVV/g”

() KVV: kolonijas veidojosas vienibas.

7Tloty 1
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/2080
(2021. gada 26. novembris)

par atlauju L-histidina monohidrohlorida monohidratu, kas producéts fermentacija ar Escherichia coli
NITE SD 00268, lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, iznemot zivis

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
edinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskiranas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, kura liigts L-histidina monohidrohlorida
monohidrata, kas producéts fermentacija ar Escherichia coli NITE SD 002638, lietojumu par baribas piedevu zivim
papladinat, to atlaujot lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem. Minétajam pieteikumam ir pievienotas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma liigts L-histidina monohidrohlorida monohidrata, kas producéts fermentacija ar Escherichia coli NITE SD
002638, lietojumu par baribas piedevu zivim paplasinat, to atlaujot lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem
un $o piedevu klasificgjot piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”, funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali
un analogi”, un piedevu kategorija “organoleptiskas piedevas”, funkcionalaja grupa “aromatizéjosas sastavdalas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 5. maija atzinuma (?) secinaja, ka, ievérojot ierosinatos
izmantosanas nosacijumus, L-histidina monohidrohlorida monohidrats, kas producéts fermentacija ar Escherichia
coli NITE SD 00268, kaitigi neietekmé ne dzivnieku veselibu, ne patérétaju drosibu, ne vidi. lestade ari secindja, ka
par aplikojamo piedevu nav iesp&jams izdarit secindjumus par tas potencialu bat inhalativi toksiskai, acis kairino3ai
vai adu sensibilizéjosai. Tapéc Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu
nelabveligu ietekmi uz cilvéka, jo Ipasi uz piedevas lietotaju, veselibu. lestade secinaja ari to, ka piedeva ir iedarbigs
neaizstajamas aminoskabes histidina avots un iedarbiga aromatizgjosa sastavdala.

(5)  Iestade neuzskata, ka bhitu vajadzigas ipaSas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgh. Ta ari ir
verific&jusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegtos zinojumus par bariba esosas
baribas piedevas analizes metodi.

(6)  Fermentacija ar Escherichia coli NITE SD 00268 producéta L-histidina monohidrohlorida monohidrata novértéjums
liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirsanas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc $o
piedevu bitu jaatlauj lietot ta, ka noradits §is regulas pielikuma.

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

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2021; 19(5):6622.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
1.  Pielikuma specificéto vielu L-histidina monohidrohlorida monohidratu, kas producéts fermentacija ar Escherichia coli
NITE SD 00268 un kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas “aminoskabes,
to sali un analogi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacjjumus.
2. Pielikuma specificéto vielu L-histidina monohidrohlorida monohidratu, kas producéts fermentacija ar Escherichia coli

NITE SD 00268 un kas pieder pie piedevu kategorijas “organoleptiskas piedevas” un funkcionalas grupas “aromatizéjosas
sastavdalas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2021. gada 26. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-
Piedevas Atlaujas avs. kimiska f | K — Maksima- | Saturs | lais saturs Atlaujas
identifikacijas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga lais . Citi noteikumi deriguma
K analitiska metode vai kategorija mg uz kg kompleksas terming
numurs nosaukums vecums baribas ar mitruma €rmins
saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas
Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi
3¢351i - L-histidina Piedevas sastavs Visu sugu — — — . Piedevas un premiksa lietosanas| 2031.gada
monohidroh- | Pulveris, kura ir vismaz dzivnieki, noteikumos norada glabasanas | 19. decembris
lorida 98 % L-histidina monohidrohlorida |iznemot zivis nosacfjumus un noturibu pret ter-
monohidrats | monohidrata un misku apstradi.

72 % histidina un
kura ir maks. 100 ppm histamina

Aktivas vielas raksturojums
L-histidina monohidrohlorida
monohidrats, kas producéts
fermentacija ar Escherichia coli NITE
SD 00268

Kimiska formula: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

CAS numurs: 5934-29-2

Einecs numurs: 211-438-9

Analitiska metode ()

Histidina kvantitativajai noteik$anai

baribas piedeva:

— augstas izSkirtspgjas Skidrum-
hromatografija kombinacija ar
spektrofotometrisko  detekte-
sanu (HPLC-UV),

. Uz piedevas un premiksa etiketes

jabiit $adam noradem:

— “L-histidina monohidrohlo-
rida monohidratu pievieno
tikai atbilstosi mérkdzivnieka
uztura vajadzibam, kasiratka-
rigas no sugas, dzivnieka fizio-
logiska  stavokla, raditaju
limena, vides apstakliem, citu
aminoskabju limepa bariba
un bitisko mikroelementu,
pieméram, vara un cinka,
limena.”,

— “Histidina saturs”.

. Baribas aprité iesaistitie uznémeéji

nosaka, kadas darbibas procedii-
ras un organizatoriskie pasakumi
javeic piedevas un premiksu lieto-
tajiem, lai novérstu potencialos ri-
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— jonapmainas  hromatografija

kombinacija ar péckolonnas deri-
vatizaciju un optisko detektéanu
(IEC-VIS|FLD)

Histidina kvantitativajai noteikSanai
premiksos, baribas sastavdalas un
baribas maisjjumos:

— jonapmainas  hromatografija

kombinacija ar péckolonnas deri-
vatizaciju un optisko detektéSanu
(IEC-VIS), Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009 (I pielikuma
F dala)

Histamina kvantitativajai noteik$anai
baribas piedeva:
— augstas iz8kirtsp&jas Skidrum-

hromatografija kombinacija ar

spektrofotometrisko  detekte-

Sanu (HPLC-UV)

skus, ko varétu radit ieelposana
vai saskare ar adu. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem mi-
nétos riskus noveérst vai lidz mini-
mumam samazinat nav iespé-
jams, ar piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot piemérotus in-
dividualos aizsardzibas lidzeklus,
t. sk. acu, adas un elpcelu aizsar-
glidzek]us.

Kategorija: organoleptiskas piedevas

Funkcionala grupa: aromatizé&josas sastavdalas

3c¢351i

L-histidina
monohidroh-
lorida
monohidrats

Piedevas sastavs

Pulveris, kura ir vismaz

98 % L-histidina monohidrohlorida
monohidrata un

72 % histidina un

kura ir maks. 100 ppm histamina

Aktivas vielas raksturojums
L-histidina monohidrohlorida
monohidrats, kas producéts
fermentacija ar Escherichia coli NITE
SD 00268

Visu sugu
dzivnieki

. Bariba piedevu ieklauj premiksa

veida.

. Piedevas un premiksa lietosanas

noteikumos norada glabasanas
nosacijumus un noturibu pret ter-
misku apstradi.

. Uz piedevas etiketes jabat $adai

noradei: “leteicamais maksimalais
aktivas vielas saturs kompleksaja
bariba ar mitruma saturu 12 %

ir 25 mg/kg.

2031. gada
19. decembris

97/9tH 1

[ AT ]

SISQUISAA SIE[EDIO Seqiuaiaes sedoury

‘1c0C1T6C



Kimiska formula: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

CAS numurs: 5934-29-2

Einecs numurs: 211-438-9

Analitiska metode (')

Histidina kvantitativajai noteikSanai

baribas piedeva:

— augstas izSkirtspjas Skidrum-
hromatografija kombinacija ar
spektrofotometrisko  detekte-
$anu (HPLC-UV),

— jonapmainas  hromatografija
kombinacija ar péckolonnas deri-
vatizaciju un optisko detektéSanu
(IEC-VIS|FLD)

Histidina kvantitativajai noteikSanai

premiksos:

— jonapmainas  hromatografija
kombinacija ar péckolonnas deri-
vatizaciju un optisko detektéSanu
(IEC-VIS), Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009 (Il pielikuma
F dala)

Histidina kvantitativajai noteiksanai

baribas piedeva:

— augstas izSkirtspgjas Skidrum-
hromatografija kombinacija ar
spektrofotometrisko  detekté-
$anu (HPLC-UV)

. Ja, piedevu lietojot tada [imeni, ka

noradits uz premiksa etiketes, ak-
tivas vielas limenis kompleksaja
bariba, kur§ minéts 3. punkta, tiek
parsniegts, uz §is premiksa etike-
tes janorada aktivas vielas funk-
cionala grupa, identifikacijas nu-
murs, tas nosaukums un
pievienotais aktivas vielas daudz-
ums.

. Baribas aprité iesaistitie uznémeéji

nosaka, kadas darbibas procedii-
ras un organizatoriskie pasakumi
javeic piedevas un premiksu lieto-
tajiem, lai novérstu potencialos ri-
skus, ko varétu radit ieelposana
vai saskare ar adu. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem mi-
nétos riskus noverst vai lidz mini-
mumam samazinat nav iespé-
jams, ar piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot piemérotus in-
dividualos aizsardzibas lidzeklus,
t. sk. acu, adas un elpcelu aizsar-
glidzeklus.

() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 29.11.2021.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/2081
(2021. gada 26. novembris)

par darbigas vielas indoksakarba apstiprinajuma neatjauno$anu, ievérojot Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgd, un par
grozijumiem Komisijas IstenoSanas regula (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 lai$anu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (), un jo Ipasi tas 20. panta 1. punkta
b) apakspunktu un 78. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

Ar Komisijas Direktivu 2006/10/EK (3 indoksakarbs ka darbiga viela tika ieklauts Padomes Direktivas
91/414[EEK () I pielikuma.

Darbigas vielas, kas ieklautas Direktivas 91/414/EEK I pielikuma, tiek uzskatitas par apstiprinatam uz Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 pamata un ir noraditas Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 (%) pielikuma A dalas
saraksta.

Darbigas vielas indoksakarba apstiprindjums saskana ar IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dalu
zaud@ spéku 2022. gada 31. oktobri.

Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 844/2012 (°) 1. panta noraditaja laikposma saskana ar minéto pantu tika
iesniegts pieteikums uz indoksakarba apstiprinajuma atjaunosanu.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedza IstenoSanas regulas (ES) Nr. 844/2012 6. panta prasito papildu dokumentaciju.
Zinotaja dalibvalsts atzina, ka pieteikums ir pilnigs.

Zinotaja dalibvalsts, apspriedusies ar otru zipotaju dalibvalsti, sagatavoja atjaunosanas novértéjuma zinojuma
projektu un 2016. gada 28. novembri to iesniedza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”) un Komisijai.

lestade papildu kopsavilkuma dokumentaciju darjja publiski pieejamu. lestade atjaunosanas novértéjuma zinojumu
nosiitia ari pieteikuma iesniedzéam un dalibvalstim komentaru snieg$anai un saka zinojuma sabiedrisko
apspriesanu. Sanemtos komentarus lestade nosiitija Komisijai.

2017. gada 15. decembri lestade nosiitija Komisijai secindjumu () par to, vai ir gaidams, ka indoksakarbs atbildis
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. pantd noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem. Sa secinajuma sadala par
ekotoksiskumu 2018. gada tika grozita, lai precizétu riska novértéjumu attieciba uz bitém atbilstosi attiecigajam
Eiropas Komisijas pamatnostadném (SANCO/10329/2002-rev.2). 2019. gada 15. maija Komisija lidza lestadei

OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.

Komisijas Direktiva 2006/10/EK (2006. gada 27. janvaris), ar ko groza Padomes Direktivu 91/414[EEK, lai taja ieklautu
forhlorfenuronu un indoksakarbu ka aktivas vielas (OV L 25, 28.1.2006., 24. Ipp.).

Padomes Direktiva 91/414/EEK (1991. gada 15. jlijs) par augu aizsardzibas lidzeklu laisanu tirg@i (OV L 230, 19.8.1991., 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) Nr. 844/2012 (2012. gada 18. septembris), ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu
apstiprindjumu atjaunosanas procediiras isteno3anai, ki paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgci (OV L 252, 19.9.2012., 26. Ipp.).

EFSA Journal 2018;16(1):5140, 36 Ipp. d0i:10.2903j.efsa.2018.5140. Pieejams tieSsaiste: www.efsa.europa.eu.
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veikt atjauninatu zinatnisko recenzéSanu attieciba uz indoksakarba radito risku ziditajiem un bitem. 2019. gada
28. oktobri lestade pienéma pazinojumu par atjauninato zinatnisko recenzéjumu attieciba uz indoksakarba radito
risku ziditajiem un bitém (), un tas tika atspogulots lestades secinajuma otraja atjauninajuma par to, vai ir gaidams,
ka indoksakarbs atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem.

(9)  Iestade konstatéja kritisku problemu saistiba ar augstu ilgtermina risku savvalas ziditajiem, it Ipasi ilgtermina risku
maziem augédajiem ziditajiem.

(10) Papildus tika konstatéts augsts risks patérétajiem un stradniekiem attieciba uz reprezentativu izmantoSanu darza
salatos un augsts risks bitém attieciba uz reprezentativu izmanto$anu kukurfiza, cukurkukurtiza un darza salatos,
kas paredzéti seklu iegiisanai.

(11) Turklat vairakas riska novértesanas dalas nebija iesp&jams pabeigt, jo dokumentacija nebija pietiekamu datu. Riska
novértésanu patérétajiem pirmam kartam nevaréja pabeigt tapéc, ka triika datu par metabolismu augsekas kultiras,
par metabolismu majputnu organisma, par atlieku daudzumu galvenajas un augsekas kultiras un par Gdens
attiriSanas procesu ietekmi uz dzirdina$anas tdeni esoSo atlieku veidu. Nevaréja ari pabeigt novértéSanu par
pazemes Gidenu eksponétibu augsnes metabolitam IN-U8E24, jo triika datu par augsnes degradaciju un adsorbciju.
Tapat a1 nevaréja pabeigt vairaku metabolitu ekotoksiskuma riska novértésanu.

(12) 2018. gada 14. novembrI pieteikuma iesniedzgjs informéja Komisiju par savu lémumu atsaukt atjaunosanas
pieteikumu attieciba uz reprezentativo izmantosanu darza salatos.

(13) Komisija aicinaja pieteikuma iesniedzéju iesniegt komentdrus par lestades sagatavoto secindjumu, parskatito
secindjumu un pazinojumu. Turklat saskana ar IstenoSanas regulas (ES) Nr. 844/2012 14. panta 1. punkta treso
da]u Komisija aicinaja pieteikuma iesniedzéju iesniegt komentarus par atjauno$anas zinojuma projektu. Pieteikuma
iesniedz€js komentarus iesniedza, un tie tika rtipigi izskatiti.

(14) Neraugoties uz pieteikuma iesniedzgja argumentiem, bazas par darbigo vielu tomér nebija iesp&jams kliedét.

(15) Lidz ar to nav konstatets, ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas kritériji batu izpilditi par
vismaz viena augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem reprezentativiem lietojumiem. Tapéc ir lietderigi
darbigas vielas indoksakarba apstiprinajumu saskana ar minétas regulas 20. panta 1. punkta b) apak$punktu
neatjaunot.

(16) Tapéc Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011 bitu attiecigi jagroza.

(17) Dalibvalstim bitu jadod pietiekami ilgs laiks, lai tas varétu atsaukt indoksakarbu saturosu augu aizsardzibas lidzek]u
atlaujas.

(18) Ja attieciba uz indoksakarbu saturoSiem augu aizsardzibas lidzekliem dalibvalstis nosaka pagarinajuma periodu
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 46. pantu, $im periodam vajadzétu bat péc iespgjas isakam.

() EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2019. gads. Statement on the updated peer review concerning the risk to mammals and bees for
the active substance indoxacarb. EFSA Journal 2019;17(10):5866, 10 Ipp.
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(19) Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2021/1449 () indoksakarba apstiprindjuma termin$ tika pagarinats lidz
2022. gada 31. oktobrim, lai atjauno$anas procediiru varétu pabeigt pirms vielas apstiprindjuma termina beigam.
Tomer, nemot veéra to, ka lémums par atjauno$anu ir pienemts pirms $a pagarinata termina beigam, $i regula batu
japieméro péc iespéjas drizak.

(20)  Siregula neliedz iesp&ju saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. pantu iesniegt citus pieteikumus uz indoksakarba
apstiprinasanu.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinajuma neatjaunosana

Darbigas vielas indoksakarba apstiprindgjumu neatjauno.

2. pants

Grozijums Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011

Istenoganas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dala svitro 119. ierakstu par indoksakarbu.

3. pants
Parejas pasakumi

Dalibvalstis ne vélak ka lidz 2022. gada 19. martam atsauc tadu augu aizsardzibas lidzeklu atlaujas, kas ka darbigo vielu
satur indoksakarbu.

4. pants
Pagarinajuma periods

Jebkurs pagarindjuma periods, ko dalibvalstis pieskir saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 46. pantu, beidzas ne vélak ka
2022. gada 19. septembri.

5. pants
Stasanas speka
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2021/1449 (2021. gada 3. septembris), ar ko attieciba uz apstiprindjuma terminu pagarinasanu
darbigajam vielam 2-fenilfenolam (ieskaitot tadus ta salus ka natrija sals), 8-hidroksihinolinam, amidosulfuronam, bifenoksam,
hlormekvatam, hlortoluronam, klofentezinam, klomazonam, cipermetrinam, daminozidam, deltametrinam, dikambam,
difenokonazolam, diflufenikanam, dimetahloram, etofénproksam, fenoksapropam-P, fenpropidinam, fludioksonilam, flufenacetam,
fostiazatam, indoksakarbam, lenacilam, MCPA, MCPB, nikosulfuronam, parafinellam, parafinellai, penkonazolam, pikloramam,
propakvizafopam, prosulfokarbam, etil-kvizalofopam-P, tefuril-kvizalofopam-P, séram, tetrakonazolam, trialatam, triflusulfuronam un
tritosulfuronam groza Istenosanas regulu (ES) Nr. 540/2011 (OV L 313, 6.9.2021., 20. Ipp.).
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2021. gada 26. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



L 426/32 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 29.11.2021.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/2082
(2021. gada 26. novembris),

ar ko nosaka kartibu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 376/2014 istenosanai attieciba
uz Eiropas vienoto riska klasifikacijas shemu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 376/2014 (2014. gada 3. aprilis) par zinoSanu, analizi un
turpmakajiem pasakumiem attieciba uz atgadjjumiem civilaja aviacija un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) Nr. 996/2010 un atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2003/42/EK, Komisijas Regulas (EK)
Nr. 1321/2007 un (EK) Nr. 1330/2007 (*), un jo ipasi tas 7. panta 7. punktu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulu (ES) Nr. 376/2014 gan dalibvalstim, gan Eiropas Savienibas Aviacijas drosibas agentirai
(“Agentiira”) ir jaizveido mehanisms, lai neatkarigi vaktu, novértétu, apstradatu, analizétu un glabatu informaciju
par avidcijas drosibas atgadjjumiem. Dalibvalstu kompetentajam iestadém atgadijumu zinojumi ir jasagatavo,
pamatojoties uz detalizétu informaciju par atgadijumiem, un tie jaglaba valsts datubaze. Ari Agentirai ir tads pats
pienakums sagatavot atgadjjumu zinojumus, pamatojoties uz detalizétu informaciju par atgadijumiem, un saglabat
tos datubaze.

(2)  Saskapa ar Regulas (ES) Nr. 376/2014 9. panta 1. punktu dalibvalstim un Agentiirai japiedalas informacijas apmaina,
visu to attiecigajas zinoSanas datubazes glabato informaciju, kas attiecas uz dro$ibu, darot pieejamu caur Eiropas
Centralo repozitoriju (ECR).

(3)  Saskana ar Regulu (ES) Nr. 376/2014 atgadijumu zinojumos jaieklauj drosibas riska klasifikacija, kas japarskata
dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentiirai, un tie japarsita uz ECR. Lai nodrosinatu, ka visi ECR ietvertie
zinojumi par atgadjjumiem tiek klasificéti saskanota veida, dalibvalstu kompetentajam iestadém un Agentirai biitu
janodrogina, ka klasifikacija minétajos zinojumos tiek noteikta saskana ar Eiropas vienoto riska klasifikacijas shému
(ERCS), ka noteikts Komisijas Delegétaja regula (ES) 2020/2034 ().

(4)  Tagad ir janosaka kartiba, kada Agentiira un dalibvalstis saskanoti un konsekventi isteno ERCS.

(5)  Ja atgadijumu zinojumos ir ietverta riska klasifikacija, kas noteikta izmantojot citas metodikas, nevis ERCS, tad
dalibvalstu kompetentajam iestadem vai Agentiirai attieciga atgadijuma risks batu jaklasificé saskana ar ERCS, ka
noteikts Komisijas Delegétaja regula (ES) 2020/2034.

(6)  Gadijumos, kad dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentiira nolemj izmantot parrékinasanas procediiru, lai
5. apsvéruma minétas riska klasifikacijas parrekinatu ERCS klasifikacija, un ja $ada metodika ir ARMS-ERC 4x4 vai
RAT “ATM — kopa”, dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentirai blitu jaizmanto $aja regula paredzéta tiesas
parrékinasanas procediira.

(7)  Ja pielikuma noteikta tie$a parrékinasanas procediira nav piemérojama, dalibvalstu kompetentajam iestadém un
Agentirai biitu jalauj izmantot citas parrékinasanas procediras, ja vien $adi tiek iegiita ekvivalenta ERCS

klasifikacija.

() OVL122,24.4.2014., 18. Ipp.
omisijas Delegéta regula . gada 6. oktobris), ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu .
() Komisijas Delegéta regula (ES) 2020/2034 (2020. gada 6. oktobris), ar ko Eiropas Parl Padomes Regulu (ES) Nr. 376/2014
papildina attieciba uz Eiropas vienoto riska klasifikacijas shemu (OV L 416, 11.12.2020., 1. Ipp.).
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(8)  Lai nodrosinatu ERCS efektivu pieméro$anu, ir nepiecieSama tas pastaviga uzraudziba un uzlabosana. Ir janosaka
§adas uzraudzibas un uzlabosanas detalizéti noteikumi, un Agentirai biitu japalidz Komisijai veikt $adu
parskatisanu un uzraudzibu. Saja noliika dalibvalstim regulari un noteiktajos terminos biitu jazino Agentiirai un
Komisijai par ERCS izmantoSanu un tas novertéjumu.

(9)  Dalibvalstu kompetentajam iestadém un Agentirrai ir jasagatavojas ERCS piemérosanai, jo ipasi pielagojot savus
ieks€jos procesus un, iesp&jams, pieskirot papildu resursus. Tomér Regulas (ES) Nr. 376/2014 24. panta 3. punkts
nosaka, ka minétas regulas 7. panta 2. punkts, kas pilnvaro dalibvalstis un Agentfiru izmantot ERCS, japieméro péc
tam, kad stajas speka delegétie un istenosanas akti, ar kuriem precizé un izstrada ERCS. Komisijas Delegéta regula
(ES) 2020/2034, kura definéta ERCS, jau stajas spéka 2020. gada 31. decembri. Tapéc nav iespéjams atlikt ERCS
izmantosanas pienakuma pieméroSanu péc 3is regulas spéka stasanas dienas. Turklat saistiba ar ikgadéjo drosibas
parskatu, ko Agentira publicé saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2018/1139 ()
72. panta 7. punktu, ir batiski, lai atgadijumu zinojumiem, kurus ECR augSupieladé viena gada laika, novértésanas
rezultats tiktu pieskirts saskanota veida. Pienakumu klasificét atgadijumus saskana ar ERCS biitu jasak piemérot no
§is regulas spéka stasanas dienas. Tapéc $ai regulai biitu jastajas speka 2023. gada 1. janvarl.

(10)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi ar Regulas (ES) 20181139 127. pantu izveidota
komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

PriekSmets

Ar 3o regulu nosaka kartibu, kada istenojama Eiropas vienotas riska klasifikacijas shéma (“ERCS”), kas noteikta Delegétaja
regula (ES) 2020/2034.

2. pants

Definicijas
Saja regula pieméro Delegétas regulas (ES) 2020/2034 2. panta ieklautas definicijas.

Piemero ari $adas definicijas:

1) “ARMS-ERC metodika” ir metodika, ko operacionalo risku novértéSanai izstradajusi nozares darba grupa
“Aviosabiedribu riska parvaldibas risinajumi” ARMS;

2) “ATM” ir gaisa satiksmes parvaldiba, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 549/2004 (%)
2. panta 10. punkta;

3) “ATM smaguma rezultats — gaisa” ir ta RAT metodikas dala, kas noverté atgadijumu no lidojuma operaciju viedokla;

4) “ATM smaguma rezultats — uz zemes” ir ta RAT metodikas dala, kas novérte ATM sistémas veiktspéju (procediiras,
aprikojums un cilvéki);

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1139 (2018. gada 4. jilijs) par kopigiem noteikumiem civilas aviacijas joma un ar
ko izveido Eiropas Savienibas Aviacijas drosibas agentiiru, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 2111/2005, (EK) Nr. 1008/2008, (ES) Nr. 996/2010, (ES) Nr. 376/2014 un Direktivas 2014/30/ES un 2014/53/ES un atce]
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 552/2004 un (EK) Nr. 216/2008 un Padomes Regulu (EEK) Nr. 3922/91 (OV L 212,
22.8.2018., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 549/2004 (2004. gada 10. marts), ar ko nosaka pamatu Eiropas vienotas gaisa telpas
izveidoSanai (Pamatregula) (OV L 96, 31.3.2004., 1. Ipp.).
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5) “ATM smaguma rezultats — kopa” ir ATM smaguma rezultats — uz zemes un ATM smaguma rezultats — gaisa, kuri
apvienoti viena rezultata;

6) “RAT metodika” ir Eirokontroles izstradata riska analizes rika metodika, ko izmanto, lai klasificétu ar drosibu saistitus
atgadijumus ATM joma;

7) “Eirokontrole” ir Eiropas Aeronavigacijas drosibas organizacija, kas izveidota saskana ar 1960. gada 13. decembra
Starptautisko Konvenciju par sadarbibu aeronavigacijas drosibas joma ().

3. pants
Drosibas riska klasifikacijas parskatiSana, grozisana un apstiprinasana

1. Dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira parskata un vajadzibas gadjjuma groza un apstiprina atgadijuma
zinojuma par attiecigo atgadijumu ietverto drosibas riska klasifikaciju saskana ar ERCS, ka noteikts Delegétaja regula
(ES) 2020/2034.

2. Neskarot 1. punktu, dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira, parrékinot drosibas riska klasifikaciju, kas noteikta,
lietojot ARMS/ERC 4x4 vai RAT “ATM — kopa” metodiku, izmanto pielikuma noteikto tie$as parrékinasanas procediiru. Ja
drogibas riska klasifikacija noteikta ar citu metodiku, dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira drikst izmantot pielikuma
2. punkta noteikto manualas parrekinasanas procediiru vai, péc vajadzibas, citas parrékinasanas procediiras, ja vien $adi
tiek iegtita ekvivalenta ERCS klasifikacija.

4. pants

ERCS uzraudziba un uzlabosana

1.  Katra dalibvalsts 2026. gada 31. marta un péc tam reizi piecos gados iesniedz Komisijai un Agentiirai zinojumu par
ERCS izmantoSanu.

2. Agentiira no dalibvalstim sanemto informaciju, ka ari citu informaciju, ko Agentiira var sanemt par ERCS istenoSanu,
izskata saskana ar $a panta 1. punktu. Veicot izskatiSanu, Agentira drikst nemt véra Regulas (ES) Nr. 376/2014
14. panta 2. punkta minéta aviacijas drosibas analitiku tikla (NoA) un attiecigu ekspertu grupu zinatibu, ja Agentiira tadas

ir izveidojusi.
5. pants
Saderibas ar citam riska klasifikacijas shemam uzraudziba

1. Agentira regulari parskata pielikuma noteiktas parrékinasanas procediras, lai nodro$inatu, ka tas joprojam ir
aktualas. ParskatiSana drikst nemt véra NoA un attiecigu ekspertu grupu zinatibu, ja Agentiira tadas izveidojusi.

2. Attiecigd gadjjuma dalibvalstis pazino Komisijai un Agentiirai manualo parrékinasanas procediiru, kas noteikta
pielikuma 2. punkta, un citas parrékinasanas procediras, kas minétas $is regulas 3. panta 2. punkta.
6. pants
Stasanas spéeka

Siregula stajas speka 2023. gada 1. janvari.

() Konvencija grozita ar 1981. gada 12. februara Protokolu un parskatita ar 1997. gada 27. jinija Protokolu.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2021. gada 26. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Procediiras ar riska analizes riku (RAT) un ar Aviosabiedribu riska parvaldibas risinajumu -

notikumu riska klasifikaciju (ARMS-ERC) iegiito rezultatu parrekinasanai Eiropas riska klasifikacijas
shémas (ERCS) rezultatos

Saja pielikuma ir noteiktas procediiras RAT un ARMS ERC rezultitu parrékinasanai ERCS rezultata ('), kas definéts

Delegetas regulas (ES) 2020/2034 pielikuma 2. posma.

Turpmak noteiktas parrékinasanas procediiras nodrosina tieSu vai manualu parrékinasanu, lai iegfitu ERCS klasifikaciju, kas
ir ekvivalenta RAT un/vai ARMS — ERC rezultatam saskana ar §is regulas 3. pantu.

1.  TIESA PARREKINASANA

Obligata parrékinasanas procediira sastav no $adam divam darbplasmam:

— 1. darbplasma — nodrogina tie$u parrékinasanu ERCS smaguma rezultata iegi$anai,

— 2. darbplasma — nodroSina tie$u parrékinasanu ERCS varbitibas rezultata iegiiSanai.

1. attéla ir sniegts parskats par $im procedfiram. Process sakas ar “atgadijuma zinojums iesniegts” lodzinu un beidzas
ar “Ekvivalentais ERCS rezultats” lodzinu. Punktétas linijas 1. attéla norada, ka katra procesa rezultatam ir vajadzigs

tikai viens avots.

1. attels

Parrekinasanas procediiras

4 By

Atgadijuma zinojums ‘

iesniegts ‘
1. PLUSMKARTE (rinda) —_—

) r

) 4

Vaiir
pieejami dati
«Atgaduma
kategorijan
un «Masas
grupan?

«Atgadijuma
kategorija»
korelz ar
ERCS (GRJ)
kartgjumu?

NE

D ¥
ERCS rindu «nelaimes

Y gadijuma iespéjama

Manuala procedira iznakuma smagums»
(neobligata) ka 5. attéla genere tieSi no datiem
aAtgadijuma
kategorija» un «Masas
grupa»

- o o o o o EE EE o e EE e o
X

1.1. 1. DARBPLUSMA - ERCS smaguma rezultats

2. PLUSMKARTE (sleja)

Val izmantota

metodika?

Vai
novértats
RAT «ATM —
kopa»?

ERCS sleju “nelaimes
gadijuma iespejama
iznakuma varbutiba”
karté tiesi no RAT
“ATM - kopa”
smaguma pakapes (A,
BGE

a.  “Atgadijuma kategorijas” un “masas grupas” informacija

NE

NE

(Neobligati)

Manuala procedira,

ka paradits
5. attéla

Vai izmantota
ARMS-ERC
metodika?

vai
izmantota
standarta
4x4 ARMS-
ERC
matrica?

ERCS sleju “nefaimes
gadijuma fespejoma
iznakuma varbitibo”
karté tiesi no ARMS-
ERC "barjeru
efektivittes” pakipes
(& L M, N)

— Ja atgadijuma zinojuma ir informacija par atgadijuma “atgadijuma kategoriju” un “masas grupu”, to var
parrekinat “nelaimes gadijuma iespéjama iznakuma smaguma” ERCS rezultata. Nakamais ir 1. attéla

b) posms.

(") ERCS rezultats ir divzimju vértiba, kur pirma zime atbilst alfabétiskajai vértibai, kas iegaita, aprékinot atgadijuma smagumu (smaguma
rezultats no A lidz X), un otra zime ir skaitliska vértiba, kas iegiita, aprékinot atbilsto3o atgadijuma rezultatu (varbatibu).
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— Ja atgadjjuma zinojuma nav informacijas par “atgadijuma kategoriju” vai “masas grupu”, vai abam, tad tiesa
parrékinasana nav iespgjama. Ja izmanto 33 pielikuma 2. punktad aprakstito manualo parrékinasanu,
nakamais solis ir 1. un 5. attéla D posms.

b. “Atgadijuma kategorija” un parrekinasana uz ERCS galvenajam riska jomam (GR])

— Ja atgadjjuma zinojuma “atgadijuma kategorija” tie$i atbilst vienai no ERCS galvenajam riska jomam, kas
definétas Delegetas regulas (ES) 2020/2034 pielikuma 1.2. punkta, tad nakamais ir 1. attéla c) posms.

— Ja atgadjjuma zinojumu “atgadijuma kategorijas” at$kiras no ERCS galvenajam riska jomam, tiesu
parrékinasanu nevar veikt. Ja izmanto 3a pielikuma 2. punkta aprakstito manualo parrékinasanu, nakamais
solis ir 1. un 5. attéla D punkts.

¢.  ERCS “nelaimes gadijuma iesp&jama iznakuma smaguma” rezultats - tieSa parrékinasana

— Ja atgadijuma zinojuma ir informacija par “atgadijuma kategoriju” un “masas grupu”, tad smaguma rezultatu
tiesi parrekina atbilstiga ERCS “nelaimes gadijuma iesp&jama iznakuma smaguma” rezultata. Rezultats ir k),
kura pirma zime atbilst alfabétiskajai vertibai, kas iegiita, aprékinot atgadijuma smagumu (smaguma
rezultats no A lidz X).

1.2. 2. DARBPLUSMA — ERCS varbiitibas rezultats

e. Atgadijuma zinojumam rezultats noteikts, izmantojot RAT
Ja atgadjjuma zinojumam rezultats ir noteikts, izmantojot RAT metodiku (3):

— Atgadijumu zinojumus, kuriem ir RAT “ATM — kopa” smaguma rezultata klasifikacija, var kartet tiesi ERCS
varbiitibas slejas, ka paskaidrots 2. attéla g) posma.

— Atgadijumu zinojumi, kuros ir tikai RAT “ATM — uz zemes” smaguma rezultats (), ir manuali japarrékina, lai
iegtitu ERCS varbiitibas rezultatu. Ja izmanto $a pielikuma 2. punkta aprakstito manualo parrékinasanu,
nakamais solis ir 5. attéla L posms.

— Ja atgadjjuma zinojumiem pieskirts kods “ipa3s ATM atgadijums”, parrékinasana no RAT rezultata uz ERCS
rezultatu nav iesp&jama.

f.  RAT “ATM - kopa” smaguma rezultits

— Ja atgadijuma zinojuma ir “ATM — kopa” smaguma rezultats, tad nakamais ir 1. attéla g) posms.

g.  ERCS sleja “Nelaimes gadijuma iespéjama iznakuma varbitiba”, kas parrékinata no RAT “ATM - kopa”
vértibas (attiecas tikai uz A, B, C, E vértibu)

Atgadijumu zinojumiem ar “ATM — kopa” smaguma rezultata (A, B, C, E) klasifikaciju pieméro $adu tiesu
parrékinasanu ERCS varbiitibas kategorijas:

Ar RAT metodiku klasificé ar gaisa satiksmes parvaldibu saistitus atgadjjumus. Ar RAT metodiku atgadjjumiem nepieskir rezultatu, jo
ar to tikai méra, cik tuvu ATM atgadijums bijis tam, lai klitu par nelaimes gadfjumu. RAT metodika ir iedalita vairakos galvenajos
elementos (t. i., “ATM — uz zemes”, “ATM - gaisa”), katrs no kuriem dod ieguldjjumu galigaja RAT “ATM — kopa” smaguma rezultata.
Lai iegiitu “ATM — kopa” smaguma rezultatu, ir jabit piecjamam gan “ATM — uz zemes”, gan “ATM — gaisa” smaguma rezultatam.
Saskana ar RAT metodiku “smagums” RAT norada, cik slikts faktiskais atgadijums bijis salidzindjuma ar citiem atgadfjumiem. Ar RAT
metodiku “smagumu” nosaka, novértgjot aizsardzibu/barjeras.
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2. attels

RAT “ATM - kopa” smaguma rezultita parrékinagana ERCS varbitibas rezultata

E C B A
ERCS varbiifibas kategorijas l ﬂ l ﬂ'
AtbilstoSais barjeras
= 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0
rezultats
Barjeru svérumu
o 17-18 15-16 13-14 11-12 9-10 7-8 5-6 3-4 1-2 0
summa
Varbiitiba 10° 10° 10”7 10° 107 10 10 10 10" 1
];aretdlizznvs, iamtdl‘f: nfi’ Paredzams, | Paredzams, | Paredzams, | Paredzams, | Paredzams, | Paredzams, | Paredzams,
abill’je:uso abzzujerl:so ka atlikuSo | ka atlikuso | ka atlikuso | ka atlikuso | ka atlikuso | ka atlikuso | ka atlikuSo Notikusi
Apraksts atteice atteice ban?m baﬂ?m balj?m bm]f.:m bm]fl'm bm].eru baqém nelaimes
ks 1m0 | notiks 100 atteice atteice atteice atteice atteice atteice atteice s
H?OOO mili 100 mili notiks 1 no | notiks 1 no | notiks 1 no | notiks 1 no | notiks 1 no | notiks 1 no | notiks 1 no
it : reiinzj * |10 milj. reizu | 1 milj. reizu | 100 000 reizu| 10 000 reizu | 1000 reizu | 100reizém | 10 reizém

Atgadijumu zinojumi, kas klasificéti, izmantojot ARMS-ERC metodiku

— Atgadijumu zinojumiem, kuriem rezultats noteikts saskana ar ARMS-ERC, nakamais ir 1. attéla i) posms.

— Atgadijumu zinojumiem, kuriem rezultats nav noteikts saskana ar ARMS-ERC metodiku, nakamais

ir 5. att€la M) posms.

Standarta 4x4 ARMS-ERC matrica

Ja atgadijuma zinojuma rezultata noteik$anai izmanto 3. attéla redzamo 4x4 ARMS-ERC matricu, nakamais

ir 1. attéla j) posms.

3. attels

Standarta 4x4 ARMS-ERC matrica

Kada bija starp So notikumu un visticamako nelaimes
gadjjuma scenariju atlikuso barjeru efektivitate?

1. jautdajums

Efektivas

50 102

Ierobezota ef. [Minimala ef. |Neefektivas

iznakums?

Ja §is notikums biitu izversies par nelaimes
gadijumu, kads bitu bijis visiesp&jamakais

Tipiski nelaimes gadijuma scenariji

Katastrofals
nelaimes
gadijums

Gaisa kuga zaud€jums vai daudz
bojagajusie (3 vai vairak).

Kontroles zaud€sana, sadursme gaisa,
nekontroléts ugunsgreks gaisa kugi, eksplozijas,
gaisa kuga konstrukcijas pilnigs sabrukums,
sadursme ar zemi.

Smags
nelaimes
gadijums

1 vai 2 bojagajusie, daudzi smagi
miesas bojajumi, smagi gaisa
kuga bojajumi.

Sadursme uz manevrésanas cela liela atruma,
turbulences raditi smagi miesas bojajumi.

Viegli miesas
bojajumi vai
tehn. bojajumi

Viegli miesas bojajumi, viegli
gaisa kuga bojajumi.

Nelaimes gadijums izstums3anas laika, nelieli
laikapstak]u raditi bojajumi.

Nelaimes
gadijuma nav

Nevarétu rasties nekadi
potenciali bojajumi vai miesas
bojajumi.

Jebkads notikums, kas nevargja izversties par
nelaimes gadjumu, pat ja tam var but operativas
sekas (pieméram, novirziSana, aizkavésanas,
atseviSku personu slimiba).

ERCS “nelaimes gadijuma iesp&jama iznakuma varbiitiba” rezultats - tieSa parrekinasana

Ja atgadijuma zinojuma ir ARMS “Barjeru efektivitates” reitings, tad, lai noteiktu ERCS “Nelaimes gadijuma

iespéjama iznakuma varbiitibas” rezultatu, izmanto $adu tieu parrékinasanu uz ERCS matricu.
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4. attels
ARMS-ERC parrekinasana ERCS varbiitibas kategorijas
Efektivas lerobezZota ef. Minimala ef. Neefektivas
ERCS varbiifibas kategorijas l’ l 1 H’
Atbilsto§ ais -barjeras 9 3 7 6 5 4 3 2 1 0
rezultats
Barjeru s verumu summa 17-18 15-16 13-14 11-12 9-10 7-8 5-6 3-4 1-2 0
Varbiitiba 10° 10° 107 10° 10° 10* 10° 10 10"
Paredzams, | Paredzams,
ka atlikuso Ka atlikuso Paredzams, | Paredzams, | Paredzams, | Paredzams, | Paredzams, | Paredzams, | Paredzams,
. . . . ka atlikuSo | ka atlikuso | kaatlikuSo | kaatlikuso | kaatlikuso | kaatlikuSo | kaatlikuso Notikusi
barjeru atteice| barjeru atteice|, . . X . . . . . o . . q ; A A
Apraksts notiks 1o | notiks 1'ho barjeru atteice| barjeru atteice| barjeru atteice|barjeru atteice| barjeru atteice|barjeru atteice|barjeru atteice| | nelaimes
1000 mili 100 mili notiks 1 no | notiks 1 no 1| notiks 1 no | notiks 1 no | notiks 1 no | notiks I no | notiks 1 no gadijumi
reiu J' reizu & 10 milj. reizu | milj. reiza | 100 000 reizuj 10 000 reizu | 1000 reizu | 100 reizém 10 reizém

Ekvivalentais ERCS rezultats

ERCS “nelaimes gadijuma iespgjama iznakuma smaguma” un “nelaimes gadijuma iesp&jama iznakuma
varbitibas” rezultatus kombiné ERCS matrica, lai generétu ekvivalento ERCS rezultatu, ka noteikts Delegétas
regulas (ES) 2020/2034 pielikuma 2. posma.

2.

MANUALA PARREKINASANA

Si manuala parrékinasana sastav no $adam divaim darbpliismam:

— 1. darbplasma — nodro$ina manualu parrékinaganu ERCS smaguma rezultata iegtiSanai,

— 2. darbpliisma — nodrosina manualu parrékinasanu ERCS varbiitibas rezultita iegiiSanai.

1. DARBPLOSMA (rinda)

Vaiir
pieejami dati
whtgadijuma
kategorija»
un «Masas
grupar? ?

NE

1A
v

Ka 1. attéla.

D

ERCS rindu “nelaimes

gadijuma iespéjoma

iznakuma smagums”
piemero manuali

iesniegts

k

5. attels

Manuala parrekinasana

‘ Atgadijuma zinojums \

2. DARBPLUSMA (sleja)

J

Vai izmantota

metodika?

Vai
novertéts
RAT «ATM —
kopan?

Ka 1. attéla.

‘ Ekvivalents ERCS rezultats |8

NE

>

M

Manuala procedira (neobligata)

Sakotngjals
novértejums — lai
palidzétu piemérot

ERCS varbatibu, bitu

un datus no papildu
zinojumiem, ja
pieejami, batu

jaizmanto dati no jalzmanto, lai palidzetu
papildu zinojumiem, ja piemerot ERCS
pieejami varbatibu
RAT “ATM — uz
zemes” barjeru
novertajums, Ja ARMS ERC barjeru

pieejams, bitu
jaizmanto ka dala no
datiem, lai palidzatu
piemérot ERCS
varbatiou

novértejumu izmanto,
lai noteiktu ERCS
varbatibas vertibu.

ERCS rezultats “nelaimes gadijuma iespéjama
iznakuma varbitiba” japieméro manuali (ar
iepriek$ minéto datu palidzibu)

sakotngjo novért&jumu

—

Vai

ERC

Vai izmantota
ARMS-ERC
metodika?

izmantota
standarta
x4 ARMS-

matrica?

Ka 1. attéla.
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2.1. 1.DARBPLUSMA

D. ERCS “nelaimes gadijuma iesp&jama iznakuma smaguma” rezultits — manuala parrékinasana

— Ja atgadijuma zinojuma nav informacijas par “atgadijuma kategoriju” vai “masas grupu”, vai abam, tad, lai
noteiktu “nelaimes gadijuma iesp&jamo iznakumu” vai galveno riska jomu, pieméro Delegétas regulas (ES)
2020/2034 pielikuma definéto ERCS metodiku. Galigais rezultats ir k), kura pirma zime atbilst alfabétiskajai
vértibai, kas iegiita, aprékinot atgadijuma smagumu (smaguma rezultats no A lidz X).

2.2. 2.DARBPLUSMA

L. ERCS sleja “Nelaimes gadijuma iespéjama iznakuma varbiitiba” — manuila procediira

— Atgadijuma zinojumus bez “ATM - kopa” smaguma nevar tie§i parrékinat ERCS “Nelaimes gadijuma
iespéjama iznakuma varbitiba” rezultata.

Tomér “ATM — uz zemes” smagums var laut veikt dalgu parrékinasanu, kartgjot “ATM — uz zemes” barjeras
noveértgjumu un izmantojot ERCS barjeras noveért&juma procesu, kas definéts Delegétas regulas (ES) 2020/2034
pielikuma 2.1.3. punkta.

M. ERCS “nelaimes gadijuma iesp&jama iznakuma varbiitiba” rezultats — manuils process

Ja atgadijumu zipojumos neizmanto 4x4 ARMS-ERC matricu, lai atgadijumam pieskirtu rezultatu tad, lai
generétu ERCS “nelaimes gadijuma iesp&ama iznakuma varbatibas” rezultatu, ARMS-ERC barjeras noveértéjuma
vértibu parrékina ERCS barjeras novértgjuma, ki noteikts Delegetas regulas (ES) 2020/2034 pielikuma
2.1.3. punkta.

k.  Ekvivalentais ERCS rezultats

ERCS “nelaimes gadijjuma iespgjama iznakuma smaguma” un “nelaimes gadjjuma iesp&ama iznakuma
varbiitibas” rezultatus kombiné ERCS matrica, lai generétu ekvivalento ERCS rezultatu, ka noteikts Delegétas
regulas (ES) 2020/2034 pielikuma 2. posma.



29.11.2021. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 426/41

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/2083
(2021. gada 26. novembris),

ar kuru aptur tirdzniecibas politikas pasikumus, kas attieciba uz konkrétiem Amerikas Savienoto
Valstu izcelsmes raZzojumiem noteikti ar IstenoSanas regulam (ES) 2018/886 un (ES) 2020/502

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 654/2014 (2014. gada 15. maijs) par Savienibas tiesibu
istenoSanu starptautiskas tirdzniecibas noteikumu piemérosanai un izpildei un ar kuru groza Padomes Regulu (EK)
Nr. 3286/94, ar ko nosaka Kopienas procediiras kopgjas tirdzniecibas politikas joma, lai nodrosinatu Kopienas tiesibu
istenoSanu saskana ar starptautiskas tirdzniecibas noteikumiem, jo ipadi tiem, kas ieviesti Pasaules Tirdzniecibas
organizacijas (PTO) aizgadniba ('), un jo Ipasi tas 7. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  Komisija 2018. gada 20. jiinija pienéma Istenosanas regulu (ES) 2018/886 (%) par konkrétiem tirdzniecibas politikas
pasakumiem attieciba uz konkrétiem Amerikas Savienoto Valstu izcelsmes razojumiem, kas paredz vairaku ASV
izcelsmes razojumu importam Savieniba piemérot papildu muitas nodok]us:

a) pirmaja posma minétas regulas I pielikuma uzskaitito razojumu importam no 2018. gada 21. junija tika
pieméroti papildu ad valorem nodokli ar 10 % un 25 % likmi un tos bija paredzéts piemérot lidz bridim, kad ASV
parstaj piemerot savus aizsargpasakumus attieciba uz raZojumiem no Savienibas;

b) otraja posma minétas regulas II pielikuma uzskaitito raZojumu importam papildu ad valorem nodokli ar 10 %,
25 %, 35 % un 50 % likmi tiktu pieméroti no 2021. gada 1. jinija vai no briza (ja tas ir agrak), kad PTO Stridu
iz8kirSanas padome pienem nolémumu, ka ASV aizsargpasikumi nav saderigi ar attiecigajiem Liguma par
Pasaules Tirdzniecibas organizacijas izveidoSanu (‘PTO liguma”) noteikumiem, vai tads nolémums tai tiek
pazinots, lidz bridim, kad ASV parstaj piemérot savus aizsargpasakumus attieciba uz razojumiem no Savienibas.

(2)  Komisija 2020. gada 7. aprili pienéma IstenoSanas regulu (ES) 2020/502 (}), kas paredz konkrétu Amerikas
Savienoto Valstu izcelsmes razojumu importam Savieniba piemérot papildu muitas nodoklus:

a) pirmaja posma minetas regulas 1. panta 2. punkta a) apak$punkta uzskaitito raZojumu importam no 2020. gada
8. maija tika pieméroti papildu ad valorem nodokli ar 20 % un 7 % likmi un tos bija paredzéts piemérot lidz
bridim, kad ASV parstaj piemérot savus aizsargpasakumus attieciba uz raZzojumiem no Savienibas;

() OVL189,27.6.2014., 50. lpp.; grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/1843 (2015. gada 6. oktobris)
(OV L 272,16.10.2015., 1. Ipp.) un ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/167 (2021. gada 10. februaris) (OV L 49,
12.2.2021., 1. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2018/886 (2018. gada 20. jiinijs) par konkrétiem tirdzniecibas politikas pasakumiem attieciba uz
konkrétiem Amerikas Savienoto Valstu izcelsmes raZojumiem un ar ko groza IstenoSanas regulu (ES) 2018/724 (OV L 158,
21.6.2018., 5. Ipp.).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2020/502 (2020. gada 6. aprilis) par konkrétiem tirdzniecibas politikas pasakumiem attieciba uz
konkrétiem Amerikas Savienoto Valstu izcelsmes razojumiem (OV L 109, 7.4.2020., 10. Ipp.).
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b) otraja posma papildu ad valorem nodoklis 4,4 % apméra biitu japieméro minétas regulas 1. panta 2. punkta
b) apak$punkta minéta raZojuma importam no 2023. gada 8. februara vai no briza (ja tas ir agrak), kad PTO
Stridu iz8kir§anas padome pienem nolémumu, ka ASV aizsargpasakumi nav saderigi ar attiecigajiem PTO liguma
noteikumiem, vai tads nolémums tai tiek pazinots, lidz bridim, kad ASV parstaj piemérot savus
aizsargpasakumus.

(3)  Péc ES un ASV kopiga pazinojuma, kas publicéts 2021. gada 17. maija, Komisija 2021. gada 31. maija pienéma
IstenoSanas regulu (ES) 2021/866 (*) par tirdzniecibas politikas pasakumiem attieciba uz konkrétiem Amerikas
Savienoto Valstu izcelsmes razojumiem, ar kuru lidz 2021. gada 30. novembrim apturéja papildu ad valorem
nodoklu piemérosanu razojumiem, kas uzskaititi IstenoSanas regulas (ES) 2018/886 II pielikuma.

(4)  Ja Komisija uzskata, ka tas ir piemeéroti, ta Savienibas varda var grozit IstenoSanas regulas (ES) 2018/886 () un (ES)
2020/502 (%), lai nemtu véra jebkadas Amerikas Savienoto Valstu aizsargpasikumu izmainas vai grozijumus.

(5)  Amerikas Savienotas Valstis 2021. gada 31. oktobri pazinoja par sadiem savu attiecigo aizsargpasakumu
grozijumiem, kas stasies spéka 2022. gada 1. janvari:

i) Amerikas Savienotas Valstis “speka esoso 25 % tarifu ES terauda raZojumiem saskand ar 232. iedalu aizstds ar tarifa
kvotu (TK)”. Kvotas pamata ir attiecigo Savienibas izcelsmes térauda razojumu vésturiskie importa apjomi;

ii) Amerikas Savienotas Valstis “speka esoso 10 % tarifu ES aluminija raZojumiem saskand ar 232. iedaju aizstds ar tarifa
kvotu (TK)”. Kvotas pamata ir attiecigo Savienibas izcelsmes aluminija raZojumu vésturiskie importa apjomi;

i) Amerikas Savienotas Valstis “to iznemumu piemérosanu, kuri pieskirti un izmantoti ASV 2021. fiskalaja gada attieciba
uz terauda raZojumiem, kas importéti no ES, pagarinas uz diviem kalendarajiem gadiem, t. i., lidz 2023. gada
31. decembrim, bez nepiecieSamibas tos atkartoti pieprasit”;

iv) Amerikas Savienotas Valstis nepieméros 232. iedalas nodoklus térauda un aluminija atvasinato raZojumu
importam no Savienibas.

(6)  Attiecigi Savienibai biitu jaaptur ar Istenosanas regulam (ES) 2018/886 un (ES) 2020/502 noteikto papildu ad
valorem nodoklu pieméro$ana uz laikposmu lidz 2023. gada 31. decembrim. ApturéSana biitu javeic $adi:

i) no 2022. gada 1.janvara bitu jaaptur papildu ad valorem nodokli raZojumiem, kas uzskaititi Istenosanas regulas
(ES) 2018/886 I pielikuma;

ii) no 2021.gada 1. decembra joprojam biitu jaaptur IstenoSanas regulas (ES) 2018/886 II pielikuma uzskaititajiem
razojumiem piemérotie papildu ad valorem nodokli, kuri ir apturéti lidz 2021. gada 30. novembrim;

i) no 2022. gada 1. janvara biitu jaaptur papildu ad valorem nodokli razojumiem, kas uzskaititi IstenoSanas regulas
(ES) 2020/502 1. panta 2. punkta a) un b) apakspunkta;

iv) no 2023. gada 8. februara biitu jaaptur Istenosanas regulas (ES) 2020/502 1. panta 2. punkta b) apak$punkta
uzskaititajam raZojumam piemérotais papildu ad valorem nodoklis, kuru paredzéts piemérot no 2023. gada
8. februara.

(7)  Sada apturésana lautu Savienibai un Amerikas Savienotajam Valstim ievérojami uzlabot pasreizgjo sadarbibu, tostarp
ar merki atcelt attiecigos tarifus. Tomér jaatzimé, ka iznémumi attieciba uz ASV pasakumiem tiks piemeroti tikai lidz
2023. gada 31. decembrim. Sadi iznémumi, kas pieskirti Amerikas Savienotajas Valstis esosiem importétajiem, kuri
importé Savienibas raZojumus, ievérojami samazina Amerikas Savienoto Valstu aizsargpasakumu negativo ietekmi.
Tapéc apturéSanas periods, proti, lidz 2023. gada 31. decembrim, tiek uzskatits par pietickamu un sapratigu, un
taja ir pienacigi nemti véra Amerikas Savienoto Valstu 2021. gada 31. oktobra pazinojumi.

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2021/866 (2021. gada 28. maijs), ar kuru aptur tirdzniecibas politikas pasakumus, kas attieciba uz
konkrétiem Amerikas Savienoto Valstu izcelsmes razojumiem noteikti ar Istenosanas regulu (ES) 2018/886 (OV L 190, 31.5.2021.,
94.1pp.).

() Istenosanas regulas (ES) 2018/886 7. apsvérums.

() IstenoSanas regulas (ES) 2020/502 19. apsvérums.
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(8)  Regulas (ES) Nr. 654/2014 4. panta 2. punkta c) apak$punkta noteikts, ka Savienibas ricibai jabut praktiski
lidzveértigai to koncesiju vai citu saistibu apjomam, kuras ietekmgjusi tresas valsts aizsargpasakumi.

(9)  Komisijai batu pastavigi japarskata apturéSana, nemot véra jaunakas norises, pieméram, norises, kas varétu
pasliktinat situaciju attieciba uz Savienibas eksportu, uz kuru joprojam attiecas Amerikas Savienoto Valstu
aizsargpasakumi, tostarp jebkadi skersli, kas ietekmé Savienibas eksportu. Komisija var grozit $o regulu, lai nemtu
véra §adas norises un jebkadas izmainas Amerikas Savienoto Valstu aizsargpasakumos vai to grozijumus.

(10) Apturésana neskar Savienibas nostaju, saskana ar kuru Amerikas Savienoto Valstu veiktie aizsargpasakumi joprojam
nav saderigi ar PTO ligumu.

(11)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi Tirdzniecibas $kérslu komiteja, kura izveidota ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/1843 (),

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

No 2022. gada 1. janvara lidz 2023. gada 31. decembrim aptur papildu ad valorem nodoklu ar 10 % un 25 % likmi
piemérosanu tadu razojumu importam, kas uzskaititi Isteno3anas regulas (ES) 2018/886 I pielikuma.

No 2021. gada 1. decembra lidz 2023. gada 31. decembrim aptur papildu ad valorem nodoklu ar 10 %, 25 %, 35 % un 50 %
likmi piemérosanu tadu razojumu importam, kas uzskaititi IstenoSanas regulas (ES) 2018/886 II pielikuma.

Neskarot turpmaku apturéSanu vai grozisanu, ieskaitot ar agraku piemérosanu no jauna, IstenoSanas regula (ES) 2018/886
paredzétos nodoklus pieméro no 2024. gada 1. janvara ieskaitot.

2. pants

Istenosanas regulas (ES) 2020/502 piemérosanu aptur lidz 2023. gada 31. decembrim 3adi:

a) no 2022. gada 1. janvara aptur papildu ad valorem nodoklus ar 20 % un 7 % likmi Istenosanas regulas (ES) 2020/502
1. panta 2. punkta a) apak$punkta minéto raZojumu importam;

b) no 2023. gada 8. februdra aptur papildu ad valorem nodokli ar 4,4 % likmi Istenosanas regulas (ES) 2020/502
1. panta 2. punkta b) apakspunkta minéta raZojuma importam.

Neskarot turpmaku apturé$anu vai grozisanu, ieskaitot ar agraku piemérosanu no jauna, IstenoSanas regula (ES) 2020/502
paredzétos nodoklus pieméro no 2024. gada 1. janvara ieskaitot.

3. pants

Si regula stajas speka 2021. gada 30. novembri.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2015/1843 (2015. gada 6. oktobris), ar ko nosaka Savienibas procediiras kopéjas
tirdzniecibas politikas joma, lai nodrosinatu Savienibas tiesibu istenoSanu saskana ar starptautiskas tirdzniecibas noteikumiem, jo ipasi
tiem, kas ieviesti Pasaules Tirdzniecibas organizacijas aizgadniba (OV L 272, 16.10.2015., 1. Ipp.).
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2021. gada 26. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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