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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2015/...

(2015. gada 25. novembris)

par jauniem partikas produktiem
un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) Nr. 1169/2011
un atcel Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 258/97
un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',

saskana ar parasto likumdoganas procediiru’,

OV C 311, 12.9.2014., 73. Ipp.
Eiropas Parlamenta 2015. gada 28. oktobra nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta)
un Padomes 2015. gada 16. novembra lémums.
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ta ka:

(D) Nekaitigas un veseligas partikas briva aprite ir butisks ieksgja tirgus aspekts un ievérojami
uzlabo iedzivotaju veselibu un labklajibu, ka ar vinu socialas un ekonomiskas intereses.
Atskiribas starp valstu likumiem par jaunu partikas produktu nekaitiguma novertéjumu un
atlauju pieskirSanu var kavet Sadas partikas brivu apriti, tadéjadi radot juridisku

nenoteiktibu un nevienlidzigas konkurences apstak]us.

2) Istenojot Savienibas partikas politikas virzienus, ir janodro$ina cilvéku veselibas augsta
limena aizsardziba un patérétaju intereSu aizsardziba un ieks¢ja tirgus efektiva darbiba,
vienlaikus nodros$inot parredzamibu. Ka noteikts Liguma par Eiropas Savienibu (LES),
vides kvalitates augsta limena aizsardziba un uzlaboSana ir vieni no Savienibas mérkiem. Ir
svarigi, ka min€tie mérki tiek nemti véra visos attiecigajos Savienibas tiesibu aktos, tostarp

Saja regula.

3) Savienibas tiesibu akti attieciba uz partiku, ko laiz tirgti Savieniba, ir attiecinami ari uz
jauniem partikas produktiem, tostarp no tre$am valstim importetiem jauniem partikas

produktiem.
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4)

Savienibas noteikumi par jauniem partikas produktiem ir noteikti ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97" un ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/20017. Sie
noteikumi ir jaatjaunina, lai vienkarSotu pasreizgjas atlauju pieskirSanas procediiras un lai
nemtu veéra jaunakas norises Savienibas tiesibu aktos un tehnologisko progresu. Regula

(EK) Nr. 258/97 un Regula (EK) Nr. 1852/2001 butu jaatcel un jaaizstaj ar So regulu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 258/97 (1997. gada 27. janvaris), kas
attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam (OV L
43, 14.2.1997., 1. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 1852/2001 (2001. gada 20. septembris), ar ko paredz siki
izstradatus noteikumus par to, ka konkrétu informaciju darit publiski pieejamu un ka
aizsargat informaciju, kura iesniegta saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 258/97 (OV L 253, 21.9.2001., 17. Ipp.).
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)

Partika, ko paredzgets izmantot tehnologiskiem mérkiem, un genétiski modificéta partika,
uz ko jau attiecas citi Savienibas tiesibu akti, nebiitu jaieklauj $is regulas darbibas joma.
Tadgl §is regulas darbibas joma nebititu jaieklauj genétiski modificéta partika, uz ko
attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1829/2003" darbibas joma,
partikas fermenti, uz kuriem attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.
1332/20082 darbibas joma, partika, ko izmanto vienigi ka piedevas un uz kuru attiecas
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008° darbibas joma, partikas
aromatiz€taji, uz kuriem attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)

Nr. 1334/2008* darbibas joma, un ekstrakcijas $kidinataji, uz kuriem attiecas Eiropas

Parlamenta un Padomes Direktivas 2009/32/EK* darbibas joma.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1829/2003 (2003. gada 22. septembris)
par genétiski modificétu partiku un baribu (OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1332/2008 (2008. gada 16. decembris) par
partikas fermentiem un par grozijumiem Padomes Direktiva 83/417/EEK, Padomes

Regula (EK) Nr. 1493/1999, Direktiva 2000/13/EK, Padomes Direktiva 2001/112/EK un
Regula (EK) Nr. 258/97 (OV L 354, 31.12.2008., 7. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1333/2008 (2008. gada 16. decembris) par
partikas piedevam (OV L 354, 31.12.2008., 16. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1334/2008 (2008. gada 16. decembris) par
aromatizetajiem un dazam partikas sastavdalam ar aromatizetaju 1pasibam izmantoSanai
partika un uz tas un par grozijumiem Padomes Regula (EEK) Nr. 1601/91, Regulas (EK) Nr.
2232/96 un (EK) Nr. 110/2008 un Direktiva 2000/13/EK (OV L 354, 31.12.2008., 34. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/32/EK (2009. gada 23. aprilis) par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz ekstrakcijas $kidinatajiem, ko izmanto
partikas produktu un partikas sastavdalu razosana (OV L 141, 6.6.2009., 3. Ipp.).
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(6) Jauna partikas produkta esosa definicija Regula (EK) Nr. 258/97, biitu japrecizg un
jaatjaunina ar atsauci uz vispargjo partikas definiciju, kas ieklauta Eiropas Parlamenta un

Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002".

(7 Lai nodroSinatu saskanotibu ar Regula (EK) Nr. 258/97 paredzétajiem noteikumiem, par
vienu no kriterijiem, lai partikas produktu uzskatitu par jaunu partikas produktu, aizvien
biitu jauzskata tas, ka §is partikas produkts Savieniba cilvéku uztura nozimiga apjoma nav
izmantots pirms miné&tas regulas speka stasanas dienas, proti, pirms 1997. gada 15. maija.
Lietosana Savieniba biitu jauzskata arT par lietoSanu dalibvalstis neatkarigi no dienas, kad

tas pievienojas Savienibai.

() Sis regulas darbibas jomai principa ir japaliek tadai pasai, ka Regulas (EK) Nr. 258/97
darbibas jomai. Tomér, pamatojoties uz zinatnes un tehnologiju sasniegumiem, kas giiti
pec 1997. gada, ir atbilstigi parskatit, precizet un atjauninat partikas produktu kategorijas,
kas uzskatamas par jaunu partikas produktu kategorijam. Min€tajas kategorijas biitu
jaieklauj arT insekti un to dalas. Biitu, infer alia, jaieklauj ar1 kategorijas partikas
produktiem ar jaunu vai apzinati modificétu primaro molekularo struktiiru, ka ar1 partikas
produktiem, kas iegliti no dzivnieku, augu, mikroorganismu, s€nu vai algu $tnu vai audu
kultaram, partikas produktiem, kas iegiiti no mikroorganismiem, séném vai a]gém, ka ari
partikas produktiem no mineralas izcelsmes materialiem. Vajadzetu bit arT kategorijai
partikas produktiem, kas iegiiti no augiem, izmantojot netradicionalu pavairoSanas praksi,
ja §1 prakse izraisa partikas produkta sastava vai struktiiras tadas butiskas izmainas, kuras
ietekmé uzturvertibu, metabolismu vai nevélamu vielu daudzumu taja. Jauna partikas
produkta definiciju var attiecinat ar1 uz partikas produktu, kas sastav no micellam vai

liposomam.

! Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko
paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L
31, 1.2.2002., 1. 1pp.).
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9) Jaunas tehnologijas partikas raZzoSanas procesos var ietekmét partiku un tad&jadi partikas
nekaitigumu. Tadel saja regula biitu sikak japrecize tas, ka partikas produktu uzskata par
jaunu partikas produktu, ja tas iegiits razoSanas procesa, kas netika izmantots partikas
razoSanai Savieniba pirms 1997. gada 15. maija, ja tas izraisa butiskas izmainas partikas
produkta sastava vai strukttra, ietekméjot ta uzturvertibu, metabolismu vai nevélamu vielu

daudzumu taja.

(10) Lai nodroSinatu cilvéka veselibas un patérétaju intereSu aizsardzibas augstu Iimeni, par
jaunu partikas produktu saskana ar So regulu biitu jauzskata ar1 partikas produkts, kas
sastav no nanomaterialiem, kas iegiiti ar inZenierijas panémieniem. Termins “ar
inZenierijas pan€mieniem iegiiti nanomateriali” ir definéts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) Nr. 1169/2011". Atbilstibas un saskanotibas labad ir svarigi nodrosinat, ka
visos partikas jomas tiesibu aktos ir viena un ta pati ar inzenieriju iegiitu nanomaterialu
definicija. STregula ir atbilstigs tiesiskais regulgjums $adas definicijas icklausanai.
Attiecigi ar inZenierijas panémieniem iegiitu nanomaterialu definicija, [idz ar attiecigo
deleggsanas pilnvaru pieskirsanu Komisijai, biitu jasvitro no Regulas (ES) Nr. 1169/2011
un jaaizstaj ar atsauci uz $aja regula noteikto definiciju. Turklat Saja regula butu janosaka,
ka Komisijai, pienemot delegétos aktus, blitu jaatjaunina un japielago $aja regula noteikta
ar inzenierijas pan€mieniem iegiitu nanomaterialu definicija atbilstigi tehnikas un zinatnes

attistibai vai atbilstigi definicijam, par kuram panakta vienoSanas starptautiska Iiment.

! Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1169/2011 (2011. gada 25. oktobris) par
partikas produktu informacijas sniegSanu patérétajiem un par grozijumiem Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1924/2006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par
Komisijas Direktivas 87/250/EEK, Padomes Direktivas 90/496/EEK, Komisijas Direktivas
1999/10/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2000/13/EK, Komisijas Direktivu
2002/67/EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelsanu (OV L 304,
22.11.2011., 18. Ipp.).
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(1D

Uz vitaminiem, mineralvielam un citam vielam, kas paredzgtas izmantos$anai uztura
bagatinatajos saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/46/EK " un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1925/2006* vai maisijumos zidainiem un
papildu €dinasanas maisijumos zidainiem, apstradata graudaugu partika un zidainu un
mazu bérnu partika, Tpasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika un pilnigos uztura
aizstaj&jos svara kontrolei saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)

Nr. 609/2013, biitu jaattiecina arT novértésana saskana ar $aja regula paredzetajiem

noteikumiem, ja tas ietilpst jauna partikas produkta definicija, kas noteikta $aja regula.

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 (2006. gada 20. decembris) par
vitaminu un mineralvielu, un dazu citu vielu pievienosanu partikai (OV L 404, 30.12.2006.,
26. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jiinijs) par
zidainiem un maziem b&rniem paredz€tu partiku, paSiem mediciniskiem noltikiem
paredz€tu partiku un par pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei, un ar ko atcel
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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(12) Ja saskana ar Direktivu 2002/46/EK, Regulu (EK) Nr. 1925/2006 vai Regulu (ES)
Nr. 609/2013 izmantotie vitamini, mineralvielas vai citas vielas ir iegiitas razoSanas
procesa, kas netika izmantots partikas raZoSanai Savieniba pirms 1997. gada 15. maija, un
ja tas izraisa biitiskas izmainas partikas produkta sastava vai struktira, ietekmeéjot ta
uzturvertibu, metabolismu vai nevélamu vielu daudzumu taja, vai mingtie vitamini,
mineralvielas vai citas vielas satur vai sastav no nanomaterialiem, kas iegiiti ar inzenierijas
pan€mieniem, tas ar1 bitu jauzskata par jauniem partikas produktiem saskana ar So regulu,
un ta biitu janoverte atkartoti vispirms saskana ar So regulu un péc tam saskana ar

attiecigajiem konkrétajiem tiesibu aktiem.

(13) Partikas produktu, kas izmantots pirms 1997. gada 15. maija vienigi ka uztura bagatinatajs
vai ta sastava, ka definéts Direktiva 2002/46/EK, biitu jaatlauj laist tirgli Savieniba péc $a
datuma tadai pasai izmanto$anai, jo to nebiitu jauzskata par jaunu partikas produktu $is
regulas vajadzibam. Tomér §adu izmantojumu par uztura bagatinataju vai ta sastava nebiitu
janem vera novertéjuma par to, vai partikas produkts nozimiga apjoma izmantots cilvéku
uzturd Savieniba pirms 1997. gada 15. maija. Tade] attieciga partikas produkta
izmantoSana citiem mérkiem, nevis par uztura bagatinataju vai ta sastava, butu jaieklau;j §is

regulas darbibas joma.

(14) No klonétiem dzivniekiem iegiitus partikas produktus reglamenté Regula (EK) Nr. 258/97.
Ir arkartigi svarigi, lai parejas laika péc Regulas (EK) Nr. 258/97 piemérosanas beigam
nerastos nekadas juridiskas neskaidribas attieciba uz tadu partikas produktu laiSanu tirgi,
kas iegiiti no klonétiem dzivniekiem. Tadel lidz laikam, kad stajas speka 1pasi tiesibu akti
par partikas produktiem, kas iegiiti no klon&tiem dzivniekiem, uz partikas produktiem, kas
iegiiti no klon&tiem dzivniekiem, biitu jaattiecas §1s regulas darbibas jomai, ka uz partikas
produktiem, kas iegtti, izmantojot netradicionalu pavairoSanas praksi, un tiem jabut
pienacigi mark&tiem saskana ar spéka esosajiem Savienibas tiesibu aktiem, lai inform&tu

galapaterétaju.
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(15) Biitu jaatvieglo tradicionalas partikas no tre$am valstim laiSana tirgii Savieniba, ja ir
pieradita partikas nekaitigas lietoSanas vesture tresa valsti. [evérojams skaits cilvéku
vismaz viena tresa valstt vismaz 25 gadus ir lietojusi min&to partiku ka dalu no ierasta
uztura. Partikas nekaitigas lietoSanas vestur€ nebiitu janem vera citi lietojumi, kas

neattiecas uz partiku vai parasto uzturu.

(16) Partikas produkti no tresam valstim, ko uzskata par jauniem partikas produktiem
Savieniba, biitu jauzskata par tradicionalo partiku no tre$am valstim vienigi tad, ja ta ir
iegiita primara razoSana, ka definéts Regula (EK) Nr. 178/2002, neatkarigi no ta, vai ta ir

apstradata vai neapstradata partika.

(17) Partika produkti, kas razoti tikai no partikas sastavdalam, uz kuram neattiecas Sis regulas
darbibas joma, it Tpasi, ja ir mainitas partikas sastavdalas vai to daudzums, nebttu
jauzskata par jaunu partikas produktu. Tomer §is regulas darbibas joma biitu jaattiecina uz
partikas sastavdalu izmainam, kuras lidz §im vél Savieniba nozimiga apjoma nav

izmantotas cilvéku uztura.
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(18) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK" pieméro gadijumos, kad uz
produktu, nemot v&ra visas ta pasibas, var attiecinat gan “zalu” definiciju, ka noteikts
minétaja direktiva, gan “produkta” definiciju, uz kuru attiecas 1 regula. Saistiba ar So, ja
dalibvalsts atbilstosi Direktivai 2001/83/EK konstate, ka produkts ir zales, tad saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem ta var ierobezot §ada produkta laiSanu tirgt. Turklat zales nav
ieklautas Regulas (EK) Nr.178/2002 partikas definicija un tadel uz tam nebutu jaattiecina

§1s regulas darbibas joma.

(19) Lai noteiktu, vai partika pirms 1997. gada 15. maija Savieniba tika nozimiga apjoma
izmantota cilvéku uztura, biitu japamatojas uz partikas aprit€ iesaistito uznémeéju sniegtu
informaciju, ka ar1 vajadzibas gadijuma uz citu dalibvalstis pieejamu informaciju. Partikas
aprité iesaistitajiem uznémeéjiem biitu jaapspriezas ar dalibvalstim, ja tie nav parliecinati
par tas partikas statusu, kuru tie gatavojas laist tirgii. Ja nav pieejama informacija par
lietosanu cilvéku uztura pirms 1997. gada 15. maija vai pieejama informacija nav
pietiekama, §adas informacijas vak$anai bitu jaizveido vienkarSa un parredzama

procediira, iesaistot Komisiju, dalibvalstis un partikas aprite iesaistitos uznémeéjus.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&étam zalém (OV L 311, 28.11.2001.,

67. lpp.).
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(20)

@2y

(22)

Jauni partikas produkti biitu jaatlauj un jalieto vienigi tad, ja ta atbilst Saja regula
noteiktajiem kriterijiem. Jauniem partikas produktiem vajadzetu biit nekaitigiem, bet, ja to
nekaitigumu nav iesp&jams noteikt un pastav zinatniska nenoteiktiba, japieméro
piesardzibas princips. To izmantojumam nebiitu jamaldina paterétajus. Tadel, ja ar jaunu
partikas produktu paredzets aizvietot citu partikas produktu, tam nevajadzetu atskirties no

ST partikas produkta ta, ka uzturvertibas zina patérétajiem tas biitu mazvertigaks.

Jaunus partikas produktus nedrikst laist tirgii vai izmantot cilvéku uztura, ja vien tie nav
ieklauti to jaunu partikas produktu Savienibas saraksta, kurus ir atlauts laist tirgti Savieniba
(“‘Savienibas saraksts”). Tapéc ar TstenosSanas aktu ir lietderigi izveidot Savienibas sarakstu,
ieklaujot miné&taja saraksta saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 jau atlautus vai pazinotus
jaunos partikas produktus, ka arT ieklaujot visus speka esoSos atlauju pieskirSanas

nosacTjumus. Min&tajam sarakstam vajadzetu biit parredzamam un viegli pieejamam.

Ir lietderigi pieskirt atlauju jaunam partikas produktam, atjauninot Savienibas sarakstu
saskana ar krité€rijiem un procediiram, kas noteiktas Saja regula. Bitu jaievies efektiva,
laika zina ierobeZota un parredzama procediira. Attieciba uz tradicionalo partiku no treSam
valstim, kurai ir partikas nekaitigas lietoSanas vésture, pieteikuma iesniedz&jam vajadzetu
but iespgjai izveleties atraku un vienkarSotu procediiru, lai atjauninatu Savienibas sarakstu,

ja nav izteikti pienacigi pamatoti iebildumi par nekaitigumu.
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(23)

24)

(25)

Biitu skaidri jadefin€ un janosaka arT kriteriji tada nekaitiguma riska novertésanai, ko rada
jauni partikas produkti. Lai nodroSinatu saskanotus jaunu partikas produktu zinatniskus
novertejumus, $adus novertejumus biitu javeic Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei
("Iestade"). Saskana ar procediiru, ar kuru pieskir atlauju jaunam partikas produktam un
atjaunina Savienibas sarakstu, biitu japieprasa, lai lestade sniedz atzinumu, ja
atjauninaSana var ietekmgt cilvéku veselibu. Atzinuma lestadei, inter alia, biitu janoverte
visas jauna partikas produkta specifiskas 1pasibas, kas varétu bt kaitigas cilvéka veselibai,
un jaizskata iespejama ietekme uz neaizsargatam iedzivotaju grupam. Gadijumos, kad
jauns partikas produkts sastav no nanomaterialiem, kas iegiiti ar inZenierijas panémieniem,
Iestadei bitu jo 1pasi japarliecinas, ka ta nekaitiguma novertésana tiek izmantotas

visjaunakas testéSanas metodes.

Komisijai un Iestadei biitu japieméro termini, lai garantétu pieteikumu vienmerigu
izskatiSanu. Tomer dazos gadijumos Komisijai un Iestadei vajadz&tu bt tiesibam pagarinat

minétos terminus.

Attiecigi riska noveért€juma vai riska parvaldibas vajadzibam lestade vai Komisija var
pieprasit pieteikuma iesniedz&jam sniegt papildu informaciju. Ja pieteikuma iesniedzgjs
nenodrosina pieprasito papildu informaciju laikposma, ko noteikusi Iestade vai Komisija
pe&c apspriesanas ar vinu, $adas informacijas neesamiba var ietekmét Iestades atzinumu vai

iesp&jamo atlaujas pieskirSanu un Savienibas saraksta atjauninasanu.
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(26)

27)

Attieciba uz iesp€jamo nanomaterialu izmantoSanu lietosanai partika Iestade 2011. gada

6. aprila atzinuma par vadlinijam attieciba uz riska novertejumu par nanozinatnes un
nanotehnologiju izmantoSanu partikas un baribas aprité konstat&ja, ka ir pieecjama
ierobezota informacija par inzenierijas cela iegiitu nanomaterialu nanotoksikokinétikas un
toksikologijas aspektiem un ka, iesp&jams, javeic esoso toksicitates testéSanas metozu
metodologiski grozijumi. Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas Padomes
2013. gada 19. septembra Ieteikuma par razoto nanomaterialu nekaitiguma test€Sanu un
noveértéSanu secinats, ka pieejas tradicionalo kimikaliju test€Sanai un novertésanai principa
ir piemérotas nanomaterialu nekaitiguma novertéSanai, bet tas varétu biit japielago
nanomaterialu specifiskajam iezimém. Lai labak izvertétu nanomaterialu nekaitigumu
izmantoSanai partika un noverstu pasreizgjas nepilnibas tehnologiskajas zinasanas un
mérisanas metodologija, varétu biit nepiecieSamas test€Sanas metodes, tostarp neizmantojot

dzivniekus, kuras nemtas véra inzenierijas cela ieglitu nanomaterialu specifiskas 1pasibas.

Ja test€Sanas metodes piemero nanomaterialiem, pieteikuma iesniedz€jam bitu janodroSina
paskaidrojums par So test€Sanas metozu zinatnisko piemérotibu attieciba uz
nanomaterialiem un attieciga gadijuma par veiktajiem tehniskajiem pielagojumiem un

korekcijam, lai nodrosinatu atbilsttbu min&to materialu specifiskajam 1pasibam.
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(28)

(29)

(30)

Ja jauns partikas produkts ir atlauts un ieklauts Savienibas saraksta, Komisijai vajadz&tu
bt pilnvaram ieviest prasibu par uzraudzibu péc laiSanas tirgii ar mérki uzraudzit atlauta
jauna partikas produkta lietoSanu, lai nodroSinatu, ka ta lietoSana ir nekaitiguma robezas,
ka tas noteikts Iestades riska novertéjuma. Prasibas par uzraudzibu p&c laiSanas tirgi
tadejadi varetu but pamatotas ar nepiecieSamibu vakt informaciju par attieciga produkta
tirgvedibu. Katra zina partikas aprite iesaistitajiem uznémejiem butu jasniedz Komisijai

visa jauna biitiska informacija par partikas produkta, kuru tie laidusi tirgii, nekaitigumu.

Biitu javeicina jaunu tehnologiju un inovaciju izmantoSana partikas razoSana, jo tas varétu
samazinat partikas razoSanas ietekmi uz vidi, palielinat nodro$inatibu ar partiku un sniegt
labumu patérétajiem ar nosacijumu, ka tiek nodrosinats patérétaju aizsardzibas augsts

[imenis.

Ipasos apstaklos, lai veicinatu lauksaimniecibas partikas nozares pétniecibu un attistibu un
tadgjadi ar1 inovaciju, ir lietderigi aizsargat pieteikuma iesniedzgju ieguldijumu tas
informacijas un to datu vaksana, kuri sniegti, lai pamatotu saskana ar So regulu iesniegto
jauna partikas produkta pieteikumu. Biitu jaaizsarga jaunakie izstradatie zinatniskie
petijumi un patentétie dati, kas sniegti, lai pamatotu pieteikumu jauna partikas produkta
ieklauSanai Savienibas saraksta. Min€tos datus un informaciju uz ierobezotu laiku
nedrikst€tu izmantot nakama pieteikuma iesniedzgja laba bez sakotngja pieteikuma
iesniedzgja piekriSanas. Viena pieteikuma iesniedz&ja iesniegto zinatnisko datu
aizsardzibai nevajadzetu atturét citus pieteikuma iesniedz&jus ieklaut jaunu partikas
produktu Savienibas saraksta, pamatojoties uz vinu pasu zinatniskajiem datiem vai
atsaucoties uz aizsargatiem datiem ar sakotn€ja pieteikuma iesniedz&ja piekriSanu. Tomér
kopuma piecu gadu ilgais datu aizsardzibas laikposms, kas pieskirts sakotn€jam
pieteikuma iesniedz&jam, nebiitu japagarina, ja tiek pieskirta datu aizsardziba nakamajiem

pieteikuma iesniedz&jiem.
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(31) Ja pieteikuma iesniedzgjs pieprasa zinatnisko datu aizsardzibu saistiba ar to pasu produktu
saskana ar So regulu un saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.
1924/2006", vajadzétu bit iespéjai nodroginat, ka $ie datu aizsardzibas laikposmi ir
vienlaicigi. Tadg] vajadzetu paredzet noteikumu, ka pec pieteikuma iesniedz€ja

pieprasijuma jaunajam partikas produktam atlaujas pieSkirSanas procedira tiek apturéta.

(32) Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/63/ES? testi ar dzivniekiem ir
jaaizstaj, jasamazina vai japilnveido. Tadgjadi §is Regulas darbibas joma péc iespéjas biitu
jaizvairas no testu ar dzivniekiem parklasanas. CensSoties sasniegt So mérki, varétu mazinat
iesp&jamas bazas par dzivnieku labturibu un &tikas jautajumiem saistiba ar pieteikumiem

par jaunu partikas produktu.

(33) Jauniem partikas produktiem piem@ro visparigas mark&uma prasibas, kas noteiktas Regula
(ES) Nr. 1169/2011 un citas attiecigas mark@Sanas prasibas Savienibas partikas aprites
tiesibu aktos. Dazos gadijumos, iesp€jams, janorada papildu mark&sanas informacija, it
pasi attieciba uz partikas produktu aprakstu, to izcelsmi, sastavu un paredzetas lietoSanas
nosacijumiem, lai nodroSinatu, ka patérétaji ir pietiekami informéti par jauno partikas

produktu biitibu un nekaitigumu, jo 1pasi attieciba uz neaizsargatam iedzivotaju grupam.

! Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1924/2006 (2006. gada 20. decembris) par
uzturvertibas un veseliguma noradém uz partikas produktiem (OV L 404, 30.12.2006.,

9. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par
zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33.

Ipp.).
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(34)

(35)

(36)

(37)

Materiali un izstradajumi, kuri paredzeti saskarei ar jauniem partikas produktiem, ir
reglament&ti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1935/2004" un ar

pasakumiem, kas pienemti saskana ar minéto regulu.

Atbilstigi Komisijas lietpratigaka reguléjuma politikai Komisijai biitu javeic $is regulas
istenoSanas ex post novertejums, jo Ipasi saistiba ar jaunajam procediiram attieciba uz

tradicionalo partiku no tre$am valstim.

Attieciba uz tiem pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 un par
kuriem galigais [emums nav pienemts pirms §is Regulas piem&roSanas dienas, riska
novertéSanas un atlauju pieskirSanas procediiras biitu japabeidz saskana ar So regulu.
Turklat partikas produktus, uz kuriem neattiecas Regulas (EK) Nr. 258/97 darbibas joma,
kuri ir likumigi laisti tirgi pirms §1s regulas piemérosanas dienas un uz kuriem attiecas $1s
regulas darbibas joma, principa biitu jalauj turpinat laist tirgdi, 11dz riska novertésanas un
atlauju pieskirSanas procediiras, kas noteiktas Saja regula, ir pabeigtas. Tadél biitu japaredz

parejas noteikumi, lai nodroSinatu vienmerigu pareju uz §is regulas noteikumiem.

Saja regula ir respektétas pamattiesibas un ievéroti principi, kas jo Tpasi nostiprinati

Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada 27. oktobris) par
materialiem un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas produktiem, un par
Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcelsanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. 1pp.).
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(3%)

(39)

(40)

(41)

Dalibvalstim butu japienem noteikumi par sankcijam, kas piemérojamas par §1s regulas
parkapumiem, un biitu javeic visi nepiecieSamie pasakumi, lai nodro$inatu to istenoSanu.

Mingtajam sankcijam vajadzetu bt efektivam, samerigam un preventivam.

Lai sasniegtu §is regulas mérkus, Komisijai bitu jadeleg€ pilnvaras pienemt deleggtos
aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu attieciba uz ar
inZenierijas panémieniem ieglitu nanomaterialu definicijas korigéSanu un pielagosanu
tehnikas un zinatnes attistibai vai definicijam, par kuram panakta vienoSanas starptautiska
liment. Ir 1pasi butiski, lai Komisija, veicot sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas
apsprieSanas, tostarp ekspertu limeni. Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos aktus,
biitu janodroSina vienlaiciga, savlaiciga un atbilstiga attiecigo dokumentu nosiitiSana

Eiropas Parlamentam un Padomei.

Lai nodrosinatu vienadus nosacTjumus §1s regulas Tstenosanai attieciba uz Savienibas
saraksta atjauninaSanu saistiba ar tradicionalas partikas no tresam valstim pievienoSanu, ja
nav izteikti pamatoti iebildumi par nekaitigumu, istenoSanas pilnvaras biitu japieskir

Komisijai.

IstenoSanas aktu pienemsanai attieciba uz sakotngja Savienibas saraksta izveido$anu biitu
jaizmanto apsprieSanas procediira ar nosacijumu, ka jauno partikas produktu nekaitigums
jau ir novertets, tie ir likumigi raZoti un tirgoti Savieniba un ieprieks nav radijusi veselibas
problémas. Visos citos gadijumos 1stenoSanas aktu pienemsanai biitu jaizmanto parbaudes

procedura.
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(42) Nemot veéra to, ka §t1s regulas mérkus, jo Tpasi merki paredz&t noteikumus jaunu partikas
produktu laiSanai tirgi Savieniba, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet
tos var labak sasniegt Savienibas Iimeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar LES
5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar min&taja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi

minéto mérku sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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I nodala

PriekSmets, darbibas joma un definicijas

1. pants

Prieksmets un merkis
1. Saja regula izklastiti noteikumi par jaunu partikas produktu lai$anu tirgi Savieniba.
2. Sis regulas mérkis ir nodrosinat efektivu iek3gja tirgus darbibu, vienlaikus nodroginot
cilvéku veselibas un patérétaju intereSu augstu aizsardzibas limeni.

2. pants

Darbibas joma
1. So regulu pieméro jaunu partikas produktu lai$anai tirgii Savieniba.
2. So regulu nepieméro:

a)  genétiski modificétai partikai, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1829/2003 darbibas

joma;
b)  partikai, ja to lieto ka:

1)  partikas fermentus, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1332/2008 darbibas joma,
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i1)  partikas piedevas, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1333/2008 darbibas joma,

1i1)  partikas aromatizetajus, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1334/2008 darbibas

joma,

iv)  ekstrakcijas $kidinatajus, kurus izmanto vai paredz izmantot partikas produktu

vai partikas sastavdalu razoSana un kuri ietilpst Direktivas 2009/32/EK

darbibas joma.
3. pants
Definicijas
l. Saja regula pieméro Regulas (EK) Nr. 178/2002 2. un 3. panta noteiktas definicijas.
2. Pieméro ar1 sadas definicijas:

a)  “jauns partikas produkts” ir jebkur$ partikas produkts, kas Savieniba nav nozimiga
apjoma izmantots cilvéku uztura pirms 1997. gada 15. maija, neatkarigi no datuma,
kura dalibvalstis pievienojas Savienibai, un kas ir vismaz viena no Sadam

kategorijam:

1)  partikas produkts ar jaunu vai apzinati modific€tu primaro molekularo
struktiiru, ja min&ta struktiira netika Savieniba izmantota ka partikas produkts

vai partikas produkta sastava pirms 1997. gada 15. maija;

i1)  partikas produkts, kas sastav, ir izdalits vai razots no mikroorganismiem,

séném vai a]gém;

ii1)  partikas produkts, kas sastav, ir izdalits vai razots no mineralas izcelsmes

materialiem,;
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vi)

vii)

partikas produkts, kas sastav, ir izdalits vai razots no augiem vai to dalam,
iznemot gadijumus, kad Sim partikas produktam ir partikas nekaitigas
lietoSanas vésture Savieniba, un tas sastav, ir izdalits vai raZots no auga vai tas

pasas sugas Skirnes, kas iegtta ar:

— tradicionalu pavairoSanas praksi, kas Savieniba partikas razoSanai

izmantota pirms 1997. gada 15. maija, vai

— netradicionalu pavairoSanas praksi, kas Savieniba netika izmantota
partikas razoSanai pirms 1997. gada 15. maija, ja minéta prakse neizraisa
bitiskas izmainas partikas produkta sastava vai struktiira, kas ietekme ta

uzturveértibu, metabolismu vai nevélamu vielu daudzumu;

partikas produkts, kas sastav, ir izdalits vai razots no dzivniekiem vai to dalam,
iznemot partikas produktu, kurs$ razots no ar tradicionalu pavairo$anas praksi
iegitiem dzivniekiem, kas Savieniba izmantota partikas razoSanai pirms

1997. gada 15. maija, un partikas produktiem no minétajiem dzivniekiem ir

partikas nekaitigas lietoSanas vesture Savieniba;

partikas produkts, kas sastav, ir izdalits vai razots no $iinu vai audu kulttiram,

kas iegiitas no dzivniekiem, augiem, mikroorganismiem, séném vai aJgém,;

partikas produkts, kas iegiits razoSanas procesa, kas Savieniba pirms
1997. gada 15. maija netika izmantots partikas razosana un kas izraisa butiskas
izmainas partikas produkta sastava vai struktiira, ietekméjot ta uzturvertibu,

metabolismu vai nevélamu vielu daudzumu taja;
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viii) partikas produkts, kas sastav no ar inZenierijas panémieniem iegiitiem

nanomaterialiem, ka defin€ts §a punkta f) apakSpunkta;

iX)  vitamini, mineralvielas un citas vielas, ko izmanto saskana ar
Direktivu 2002/46/EK, Regulu (EK) Nr. 1925/2006 vai Regulu (ES)
Nr. 609/2013, ja:

— ticis piemérots razo$anas process, kas nav izmantots partikas razosana
Savieniba pirms 1997. gada 15. maija, ka miné&ts §a punkta a)

apakspunkta vii) punkta, vai

— §1s vielas satur vai sastav no ar inZenierijas panémieniem ieglitiem

nanomaterialiem, ka definéts §a punkta f) apaksSpunkta;

x)  partikas produkts, kas Savieniba izmantots vienigi uztura bagatinatajos pirms
1997. gada 15. maija, ja to paredzets izmantot partikas produktos, kas nav

uztura bagatinataji, ka definéts Direktivas 2002/46/EK 2. panta a) punkta;

b)  “partikas nekaitigas lietoSanas vesture tresa valstT” nozimé to, ka pirms 14. panta
minéta pazinojuma attiecigas partikas nekaitigumu apstiprina informacija par tas
sastavu, ka arT informacija par to, ka ievérojams skaits cilvéku vismaz viena tresa
valstt vismaz 25 gadus ir lietojusi un turpina lietot So partiku ka dalu no ierasta

uztura,
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d)

“tradicionala partika no tre$am valstim” ir jauns partikas produkts, ka definéts $a
punkta a) apakSpunkta, kas nav jauns partikas produkts, ka minéts ta a) apakSpunkta
(1), (ii1), (vii), (viii), (ix) un (x) punkta, ko ieglist primara razosana, ka definéts
Regulas (EK) Nr. 178/2002 3. panta 17. punkta, un kam ir partikas nekaitigas

lietoSanas vésture tresa valstT,

“pieteikuma iesniedzgjs” ir dalibvalsts, tresa valsts vai ieintereséta persona, kas var
parstavet vairakas ieinteresétas personas un kas ir iesniegusi Komisijai pieteikumu

saskana ar 10. vai 16. pantu vai pazinojumu saskana ar 14. pantu;

“derigs” attieciba uz pieteikumu vai pazinojumu ir pieteikums vai pazinojums, kurs$
ir §1s regulas darbibas joma un kura ir ieklauta visa vajadziga informacija riska

novertéSanai un atlaujas pieskirSanas procediirai,

“ar inZenierijas panémieniem iegiits nanomaterials™ ir ar noliiku izgatavots materials,
kam viens vai vairaki izméri ir 100 nm vai mazak vai kas iekSpuse vai virsmas Itmenit
sastav no smalkam funkcionalam dalam, no kuram daudzam viens vai vairaki izm&ri
ir 100 nm vai mazak, tostarp struktiiras, aglomerati vai sakopojumi, kuru izmérs var

bt virs 100 nm, bet kuri saglaba nanoizméram raksturigas 1pasibas.
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Nanoizm&ram raksturigas Ipasibas ietver:
1)  T1paSibas, kas saistitas ar attiecigo materialu lielo Tpatngjo virsmu, un/vai

i1)  specifiskas fizikalkimiskas Ipasibas, kas atSkiras no ta pasa materialaipasibam,

kad tam nav nanoizmera.

4. pants

Jauna partikas produkta statusa noteiksanas procediira

1. Partikas aprite iesaistitie uznéméji parbauda, vai partikas produkts, kuru tie gatavojas laist

tirgl Savieniba, ietilpst §1s regulas darbibas joma.

2. Ja partikas aprite iesaistitie uznémeéji nav parliecinati, vai partikas produkts, kuru tie
gatavojas laist tirgli Savieniba, ietilpst $1s regulas darbibas joma, tie apspriezas ar
dalibvalsti, kura tie vispirms plano laist tirgti jauno partikas produktu. Partikas aprité
iesaistitie uznemgeji sniedz vajadzigo informaciju dalibvalstij, lai ta varétu noteikt, vai uz

partikas produktu attiecas vai neattiecas §is regulas darbibas joma.

3. Lai noteiktu, vai uz partikas produktu attiecas vai neattiecas §is regulas darbibas joma,

dalibvalstis var apspriesties ar citam dalibvalstim un Komisiju.

4. Komisija ar TstenoSanas aktiem preciz€ apsprieSanas procesa procediiras kartibu, kas
noteikta $a panta 2. un 3. punkta, tostarp terminus un veidus, ka So statusu darit publiski
pieejamu. Min&tos 1stenosanas aktus pienem saskana ar 30. panta 3. punkta miné&to

parbaudes procediiru.
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5. pants

IstenoSanas pilnvaras attieciba uz jauna partikas produkta definiciju

Komisija p&c pasas iniciativas vai p&c dalibvalsts pieprasijuma ar istenoSanas aktiem var pienemt
lémumu, vai konkrétais partikas produkts ietilpst jauna partikas produkta definicija, ka noteikts 3.
panta 2. punkta a) apakSpunkta. Mingtos IstenoSanas aktus pienem saskana ar 30. panta 3. punkta

min&to parbaudes procediiru.

II nodala
Prasibas jaunu partikas produktu laiSanai

Savienibas tirgu

6. pants

Atlauto jaunu partikas produktu Savienibas saraksts

1. Komisija izveido un atjaunina to jaunu partikas produktu Savienibas sarakstu, kurus ir

atlauts laist Savienibas tirgli saskana ar 7., 8. un 9. pantu (“Savienibas saraksts”).

2. Tikai atlautos un Savienibas saraksta ieklautos jaunos partikas produktus var laist
Savienibas tirgt ka tadus vai izmantot partika vai uz tas saskana ar taja noraditajiem

izmantoSanas nosacljumiem un mark&Sanas prasibam.
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7. pants

Visparigie nosacijumi jaunu partikas produktu iekJausanai Savienibas saraksta

Komisija pieskir atlauju un ieklauj jaunu partikas produktu Savienibas saraksta tikai tad, ja tas

atbilst $adiem nosacijumiem:

a) pamatojoties uz pieejamiem zinatniskiem pieradijumiem, partikas produkts neapdraud

cilvéku veselibu;

b) partikas produkta paredzetais lietojums nemaldina pat€rétaju, jo 1pasi tad, ja ar partikas

produktu ir paredzets aizstat citu partikas produktu un ja biitiski mainas uzturvértiba;

c) ja ar partikas produktu ir paredz€ts aizstat citu partikas produktu, tas no attieciga partikas
produkta neatskiras tada veida, ka ta normala lietoSana uztura patérétajam uzturvielu zina

biitu mazvertigaka.
8. pants
Savienibas saraksta sakotneja izveide

Lidz ..." Komisija ar Tsteno$anas aktu izveido Savienibas sarakstu, taja iek]aujot saskana ar
Regulas (EK) Nr. 258/97 4., 5. vai 7. pantu atlautos vai pazinotos jaunos partikas produktus, tostarp

visus speka esoSos atlauju pieskirSanas nosacijumus.

Mingto 1stenosanas aktu pienem saskana ar 30. panta 2. punkta mingto apspriesanas proceduru.

" OV: ligums ievietot datumu - 24 ménesi pec §1s regulas speka staSanas dienas.
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9. pants

Savienibas saraksta saturs un atjaunindasana

1. Komisija pieskir atlauju jaunam partikas produktam un atjaunina Savienibas sarakstu

saskana ar noteikumiem, kas izklastiti:
a) 10., 11.un 12. panta un vajadzibas gadijuma 27. panta; vai
b) no 14. lidz 19. pantam.

2. Sa panta 1. punkta paredzeta atlaujas pieskirSana jaunam partikas produktam un Savienibas

saraksta atjauninasana ir viena no §Sim darbibam:
a)  jauna partikas produkta ieklauSana Savienibas saraksta;
b)  jauna partikas produkta svitrosana no Savienibas saraksta;

c) to specifikaciju, lietoSanas nosacijumu, 1pasu papildu markesanas prasibu vai prasibu
par uzraudzibu p&c laiSanas tirgli papildinasana, svitroSana vai grozisana, kas saistiti

ar jauna partikas produktu ieklausanu Savienibas saraksta.

3. Ieraksts 2. punkta paredzetaja Savienibas saraksta par jaunu partikas produktu ietver jauna

partikas produkta specifikaciju un attieciga gadijuma:

a)  nosacijumus, saskana ar kuriem jauno partikas produktu var izmantot, tostarp jo 1pasi
noradot jebkadas prasibas, kas nepiecieSamas, lai izvairitos no iesp&jamas negativas
ietekmes uz noteiktam iedzivotaju grupam, maksimalas devas parsnieg$anas un riska

parmériga patérina gadijuma;
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b)  papildu 1pasas prasibas par markésanu, lai inform&tu galapaterétaju par jebkuru
specifisku 1pasibu vai partikas produkta Ipasibam, pieméram, sastavu, uzturvertibu
vai uzturraditajiem un paredz€to partikas produkta izmantosanu, kas padara jauno

partikas produktu atSkirigu no lidzSingjiem partikas produktiem, vai par ietekmi uz

konkrétu iedzivotaju grupu veselibu;

c)  prasibas par uzraudzibu pec laiSanas tirgl saskana ar 24. pantu.

III nodala

Jauna partikas produkta atlaujas pieSkirSanas procediiras

I IEDALA

VISPARIGIE NOTEIKUMI

10. pants
Procediira, ar kuru pieskir atlauju jaunu partikas produktu

laist Savienibas tirgii un atjaunina Savienibas sarakstu

1. Procediiru, ar kuru pieskir atlauju jaunu partikas produktu laist Savienibas tirgii un
atjaunina 9. panta paredz&to Savienibas sarakstu, sak péc Komisijas iniciativas vai pec tam,
kad pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis pieteikumu Komisijai. Komisija min&to
pieteikumu nekavgjoties dara pieejamu dalibvalstim. Komisija dara publiski pieejamu
pieteikuma kopsavilkumu, kura pamata ir §a panta 2. punkta a), b) un e) apakspunkta

mingta informacija.
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a)

b)

c)

d)

g)

Saja at]aujas pieteikuma ick]auj:

pieteikuma iesniedzgja vardu/nosaukumu un adresi;

jauna partikas produkta nosaukumu un aprakstu;

razoSanas procesa(-u) aprakstu;

detaliz&tu jauna partikas produkta sastavu;

zinatniskos pieradijumus, ka jaunais partikas produkts neapdraud cilveku veselibu;
attieciga gadijuma analizes metodi(-es);

priekslikumu par paredz€tas lietoSanas nosacijumiem un priekslikumu par pasam
mark&Sanas prasibam, kas nemaldina patérétaju, vai parbaudamu pamatojumu, kapec

sadi priekslikumi nav nepiecieSami.

Pec Komisijas pieprasijuma Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade’) sniedz

atzinumu par to, vai atjauninasana var ietekmét cilvéku veselibu.

Ja testéSanas metodes pieméro ar inzenierijas pan€mieniem ieglitiem nanomaterialiem, ka

minéts 3. panta 2. punkta a) apakSpunkta viii) un ix) punkta, pieteikuma iesniedzgji sniedz

skaidrojumu par So test€Sanas metozu zinatnisko piemé&rotibu nanomaterialiem un attieciga

gadijuma par tehniskiem pielagojumiem vai korekcijam, kas veiktas, lai panaktu atbilstibu

mingto materialu specifiskajam 1pasibam.
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Procedira, ar kuru pieskir atlauju jaunu partikas produktu laist tirgli Savieniba un atjaunina
Savienibas sarakstu, ka paredzets 9. panta, noslédzas ar TstenoSanas akta pienemSanu

saskana ar 12. pantu.

Atkapjoties no 5. punkta, Komisija jebkura procediiras posma var izbeigt procediiru un
pienemt I@mumu neturpinat atjauninasanu, ja ta uzskata, ka $ada atjauninaSana nav

pamatota.

Sados attiecigos gadfjumos Komisija nem véra dalibvalstu viedokli, Iestades atzinumu un

citus likumigus faktorus, kas attiecas uz attiecigo atjauninaSanu.

Komisija tiesi inform@ pieteikuma iesniedz€ju un visas dalibvalstis par iemesliem, kuru dél
ta atjauninaSanu neuzskata par pamatotu. Komisija $adu pieteikumu sarakstu dara publiski

pieejamu.

Pieteikuma iesniedzgjs var atsaukt pieteikumu jebkura laika, tad€jadi izbeidzot procediiru.

11. pants

lestades atzinums

Ja Komisija ludz lestades atzinumu, ta nekavéjoties un ne vélak ka vienu ménesi pec tam,
kad ir parbaudijusi pieteikuma derigumu, nosiita Iestadei derigu pieteikumu. Iestade

pienem atzinumu devinu ménesu laika péc deriga pieteikuma sanemsanas.
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2. Novertgjot jaunu partikas produktu nekaitigumu, Iestade vajadzibas gadijuma nem véra,

vai:

a)  jaunais partikas produkts ir tikpat nekaitigs ka lidzigas kategorijas partikas produkts,

kurs jau laists Savienibas tirgd;

b)  jauna partikas produkta sastavs un lietoSanas nosacijumi nerada apdraudéjumu

cilvéku veselibai Savieniba;

c) jauns partikas produkts, ar ko paredzets aizstat citu partikas produktu, no minéta
produkta neatSkiras tada veida, ka ta normala lietoSana uztura patérétajam uzturvielu

zina bitu mazvertigaka.

3. Iestade nosiita savu atzinumu Komisijai, dalibvalstim un attieciga gadijuma pieteikuma
iesniedz&jam.
4. Pietickami pamatotos gadijumos, kad Iestade pieprasa no pieteikuma iesniedzgja papildu

informaciju, 1. punkta paredz€to devinu ménesu terminu var pagarinat.

P&c apspriesanas ar pieteikuma iesniedz&ju lestade nosaka terminu, kura §1 papildu

informacija ir jasniedz, un par to inform& Komisiju.

Ja astonas darbadienas péc informacijas sanemsanas no lestades Komisija neiebilst pret
termina pagarinasanu, 1. punkta min€to devinu ménesu terminu automatiski pagarina par

mingto papildu terminu. Komisija inform& dalibvalstis par termina pagarinasanu.
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Ja 4. punkta minéta papildu informacija Iestadei nav sniegta min&taja punkta noteiktaja

papildu termina, lestade sagatavo savu atzinumu, pamatojoties uz pieejamo informaciju.

Ja pieteikuma iesniedzgjs iesniedz papildu informaciju péc savas iniciativas, tas nostita

mingto informaciju lestadei.
Sados gadijumos Iestade sniedz atzinumu 1. punkta paredzéto devinu ménesu laika.
Iestade papildu informaciju, kas sniegta saskana ar 4. un 6. punktu, dara pieejamu

Komisijai un dalibvalstim.

12. pants

Atlaujas pieskirsana jaunam partikas produktam un Savienibas saraksta atjauninasana

Septinu ménesu laika pec lestades atzinuma public€Sanas Komisija iesniedz 30. panta
1. punkta min&tajai komitejai 1stenoSanas akta projektu, ar ko atlauj jaunu partikas

produktu laist Savienibas tirgll un atjaunina Savienibas sarakstu, nemot véra:

a) 7. pantaa)un b) apakSpunkta un attieciga gadijuma minéta panta c) apakSpunkta

paredz&tos nosacijumus;

b)  attiecigos Savienibas tiesibu aktu noteikumus, tostarp Regulas (EK) Nr. 178/2002

7. panta minéto piesardzibas principu;
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c) lestades atzinumu;
d) jebkadus citus likumigus faktorus, kas attiecas uz izskatamo pieteikumu.

Mingto 1stenoSanas aktu pienem saskana ar 30. panta 3. punkta min€to parbaudes

procediiru.

2. Ja Komisija nav pieprasijusi lestades atzinumu saskana ar 10. panta 3. punktu, $a panta
1. punkta paredzgtais septinu meénesu termins sakas no datuma, kura Komisija ir sap€musi

derigu pieteikumu saskana ar 10. panta 1. punktu.

13. pants
Istenosanas akti,

ar kuriem nosaka pieteikumu administrativas un zinatniskas prasibas

_ + e . _ v
Lidz...” Komisija pienem 1stenoSanas aktus par:

a) 10. panta 1. punkta miné&ta pieteikuma saturu, sagatavoSanu un formatu;
b) minéto pieteikumu tiilit€jas deriguma parbaudes kartibu;
c) informacijas veidu, kada jaieklauj 11. panta min&taja lestades atzinuma.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 30. panta 3. punkta minéto parbaudes procediiru.

" OV: ligums ievietot datumu - 24 ménesi pec §1s regulas speka staSanas dienas.
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II IEDALA.

IPASI NOTEIKUMI ATTIECIBA UZ TRADICIONALO PARTIKU NO TRESAM VALSTIM

14. pants

Pazinojums par tradicionalo partiku no tresas valsts

Ta vieta, lai izpilditu 10. panta min&to procediiru, pieteikuma iesniedzgjs, kas gatavojas laist

Savienibas tirgt tradicionalo partiku no tre$as valsts, var izveleties par savu nodomu iesniegt

pazinojumu Komisijai.

Pazinojuma ietver $adu informaciju:

a) pieteikuma iesniedzg&ja vardu/nosaukumu un adresi;

b) tradicionala partikas produkta nosaukumu un aprakstu;

c) tradicionala partikas produkta sastava siku izklastu;

d) tradicionala partikas produkta izcelsmes valsti vai valstis;

e) ar dokumentiem apliecinatus datus, kas pierada partikas nekaitigas lietoSanas vesturi tresa
valstr;

f) priekSlikumu par paredzetas lietoSanas nosacijumiem un Tpasam mark&Sanas prasibam, kas
nemaldina patérétaju, vai parbaudamu pamatojumu, kapéc sadi priekslikumi nav
nepiecieSami.
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15. pants
Procediira pazinosanai par tradicionalas partikas

no tresas valsts laiSanu Savienibas tirgii

Komisija 14. panta min€to derigo pazinojumu nekavéjoties un ne vélak ka vienu ménesi

péc tam, kad ir parbaudijusi ta derigumu, nosiita dalibvalstim un Iestadei.

Dalibvalsts vai Iestade ¢etru ménesu laika no dienas, kad Komisija saskana ar 1. punktu
nostita derigu pazinojumu, var iesniegt Komisijai pienacigi pamatotus iebildumus par

attieciga tradicionala partikas produkta nekaitigumu saistiba ar ta laiSanu Savienibas tirgii.

Komisija informé pieteikuma iesniedzgju par ikvienu pienacigi pamatotu nekaitiguma
iebildumu, tiklidz tas ir iesniegts. Dalibvalstis, Iestadi un pieteikuma iesniedz&ju informé

par 2. punkta min&tas procediiras rezultatiem.

Ja saskana ar 2. punktu netiek iesniegti pienacigi pamatoti iebildumi par nekaitigumu
minétaja punkta noteiktaja termina, Komisija atlauj laist Savienibas tirgl attiecigo

tradicionalas partikas produktu un nekav€joties atjaunina Savienibas sarakstu.

Ieraksts Savienibas saraksta norada, ka tas attiecas uz tradicionalu partikas produktu no

tre$as valsts.

Attieciga gadijuma preciz€ konkrétus lietoSanas nosacijumus, Tpasas mark&Sanas prasibas

vai prasibas par uzraudzibu péc laiSanas tirga.
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5. Ja pienacigi pamatoti iebildumi par nekaitigumu ir iesniegti Komisijai saskana ar
2. punktu, Komisija neatlauj laist Savienibas tirgii attiecigo tradicionalo partikas produktu

un neatjaunina Savienibas sarakstu.

Sada gadijuma pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt Komisijai pieteikumu saskana ar

16. pantu.

16. pants
Pieteikums atlaujas sanemsanai

attieciba uz tradiciondlo partiku no tresas valsts

Ja Komisija saskana ar 15. panta 5. punktu neatlauj tradicionalas partikas no tresas valsts laiSanu
tirgli Savieniba vai Savienibas saraksta atjauninasanu, pieteikuma iesniedz€js var iesniegt
pieteikumu, kura papildus informacijai, kas jau sniegta saskana ar 14. pantu, ieklauj ar
dokumentiem apliecinatus datus, kas saistiti ar pienacigi pamatotiem iebildumiem par nekaitigumu,

kuri iesniegti saskana ar 15. panta 2. punktu.
Komisija bez kavéSanas nosiita derigu pieteikumu Iestadei un dara to pieejamu dalibvalstim.
17. pants
lestades atzinums par tradiciondlo partiku no tresas valsts

1. Iestade pienem atzinumu seSu ménesu laika péc deriga pieteikuma sanemsanas.
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2. Lai novertetu, cik dross ir tradicionalais partikas produkts no tresas valsts, lestade nem

veéra $adus jautajumus:

a)  vai partikas nekaitigas lietoSanas vesture tresa valstl ir pamatota ar ticamiem datiem,

ko pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis saskana ar 14. un 16. pantu;

b)  vai partikas produkta sastavs un lietoSanas nosacijumi nerada apdraudéjumu cilveku

veselibai Savieniba;

c)  vai gadijumos, kad ar tradicionaliem partikas produktiem no tresas valsts ir paredzets
aizstat citus partikas produktus, tie no miné€tajiem produktiem neatSkiras tada veida,

ka to normala lietoSana uztura patérétajam uzturvielu zina biitu mazvertigaka.
3. Iestade nosiita savu atzinumu Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam.

4. Pietiekami pamatotos gadijumos, kad Iestade pieprasa no pieteikuma iesniedz&ja papildu

informaciju, 1. punkta paredz&to seSu ménesu terminu var pagarinat.

P&c apspriesanas ar pieteikuma iesniedz€ju Iestade nosaka terminu, kura minéta papildu

informacija ir jasniedz, un par to inform& Komisiju.

Ja astonas darbadienas péc informacijas sanemsanas no lestades Komisija nesniedz
iebildumus pret termina pagarinasanu, 1. punkta mingéto seSu ménesu terminu automatiski
pagarina par min&to papildu terminu. Komisija inform& dalibvalstis par termina

pagarinasanu.
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Ja 4. punkta minéta papildu informacija Iestadei nav sniegta min&taja punkta noteiktaja

papildu termina, lestade sagatavo savu atzinumu, pamatojoties uz pieejamo informaciju.

Ja pieteikuma iesniedzgjs iesniedz papildu informaciju péc savas iniciativas, tas nostita

mingto informaciju lestadei.
Sados gadijumos lestade sniedz atzinumu 1. punkta paredz&to se$u ménesu laika.

Iestade papildu informaciju, kas sniegta saskana ar 4. un 6. punktu, dara pieejamu

Komisijai un dalibvalstim.

18. pants
Atlaujas pieskirsana tradicionalajai partikai no tresas valsts

un Savienibas saraksta atjauninasana

Tris ménesu laika péc lestades atzinuma publicéSanas Komisija iesniedz 30. panta
1. punkta mingtajai komitejai Tstenosanas akta projektu, ar ko atlauj tradicionalo partiku no

tresas valsts laist Savienibas tirgii un ar ko atjaunina Savienibas sarakstu, nemot véra:

a) 7.pantaa)un b) apakSpunkta un attieciga gadijuma minéta panta c) apakSpunkta

paredz€tos nosacijumus;

b)  jebkuru attiecigo Savienibas tiesibu aktu noteikumu, tostarp Regulas (EK)
Nr. 178/2002 7. panta ming&to piesardzibas principu;
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c) lestades atzinumu;
d) jebkadus citus likumigus faktorus, kas attiecas uz izskatamo pieteikumu.

Mingéto 1stenoSanas aktu pienem saskana ar 30. panta 3. punkta min€to parbaudes

procediiru.

Atkapjoties no 1. punkta, Komisija jebkura procediiras posma var izbeigt procediiru un
pienemt I€mumu neturpinat atjauninasanu, ja ta uzskata, ka $ada atjauninaSana nav

pamatota.

Sada attieciga gadfjuma Komisija nem veéra dalibvalstu viedokli, Iestades atzinumu un

citus likumigus faktorus, kas attiecas uz attiecigo atjauninaSanu.

Komisija tiesi informe pieteikuma iesniedz€ju un visas dalibvalstis par iemesliem, kuru dél

ta atjauninaSanu neuzskata par pamatotu.

Pieteikuma iesniedzgjs var atsaukt 16. panta minéto pieteikumu jebkura laika, tadejadi

izbeidzot proceduru.
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19. pants
Savienibas saraksta atjauninasana attieciba uz atjautiem

tradicionalas partikas produktiem no tresam valstim

Lai no Savienibas saraksta svitrotu tradicionalos partikas produktus no tresas valsts vai lai
papildinatu, svitrotu vai grozitu specifikacijas, lietoSanas nosacijumus, papildu 1pasas prasibas par
mark&Sanu vai prasibas par uzraudzibu pec laiSanas tirgi, kas saistiti ar tradicionalo partikas

produktu no tresas valsts ieklausanu Savienibas saraksta, pieméro 10.—13. pantu.

20. pants
IstenoSanas akti, ar kuriem nosaka administrativas un zindtniskas prasibam

tradicionalajai partikai no tresam valstim

_ + . e . _ v
Lidz ..." Komisija piegem istenoSanas aktus par:

a) 14. panta paredz@to pazinojumu un 16. panta paredz&to pieteikumu saturu, sagatavosanu un
formatu;

b) mingto pieteikumu un pazinojumu talit€jas deriguma parbaudes kartibu;

c) kartibu informacijas apmainai ar dalibvalstim un lestadi, lai iesniegtu pienacigi pamatotus

iebildumus par nekaitigumu, ka minéts 15. panta 2. punkta;

d) informacijas veidu, kada jaieklauj 17. panta min&taja Iestades atzinuma.

" OV: ligums ievietot datumu - 24 ménesi pec §1s regulas speka staSanas dienas.
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Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 30. panta 3. punkta mingto parbaudes procediiru.

IV nodala

Papildu procediiru noteikumi un citas prasibas

21. pants

Papildu informacija par risku parvaldibu

l. Ja Komisija pieprasa no pieteikuma iesniedzgja papildu informaciju par jautajumiem
attieciba uz risku parvaldibu, ta kopigi ar pieteikuma iesniedz&ju nosaka terminu, kura

minéta informacija ir jaiesniedz.

Sados gadijumos 12. panta 1. vai 2. punkta vai 18. panta 1. punkta paredz&to terminu var
attiecigi pagarinat. Komisija informe dalibvalstis par termina pagarinasanu un dara

pieejamu dalibvalstim papildu informaciju, tiklidz ta ir sanemta.

2. Ja 1. punkta min&ta papildu informacija nav sanemta minétaja punkta noteiktaja papildu

termina, Komisija rikojas, pamatojoties uz pieejamo informaciju.
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22. pants

Terminu ad hoc pagarinasana

Arkartas gadijuma Komisija péc savas iniciativas vai attieciga gadijuma péc lestades pieprasijuma
var pagarinat 11. panta 1. punkta, 12. panta 1. vai 2. punkta, 17. panta 1. punkta un 18. panta

1. punkta paredz€tos terminus, ja vien atbilstigu pagarinasanu pietickami pamato lietas bitiba.

Komisija informé pieteikuma iesniedzg€ju un dalibvalstis par termina pagarinajumu un par ta

iemesliem.
23. pants
Pieteikumu konfidencialitate Savienibas saraksta atjauninasanai
1. Pieteikuma iesniedzgji var pieprasit saskana ar So regulu iesniegtas konkrétas informacijas

konfidencialitati, ja $adas informacijas izpauSana var kaitét to konkurétspgjai.

2. Sa panta 1. punkta noliika pieteikuma iesniedz&ji norada, kuras dalas no pazinotas
informacijas, vinuprat, biitu jauzskata par konfidencialu, un sniedz visus vajadzigos datus,
lai pamatotu savu liigumu ievérot konfidencialitati. Sados gadijumos iesniedz parbaudamu

pamatojumu.

3. P&c tam, kad pieteikumu iesniedz€ji ir informe&ti par Komisijas nostaju attieciba uz
pieprastjumu, trs ned€lu laika vini var atsaukt savu pieteikumu, un $aja laika tiek ieverota

sniegtas informacijas konfidencialitate.
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4. P&c 3. punkta mingta laikposma gadijuma, ja pieteikuma iesniedzgjs nav atsaucis

pieteikumu un ja pastav domstarpibas, Komisija lemj par to, kuram informacijas dalam

japaliek konfidencialam, un Iémuma pienemsanas gadijuma attiecigi informé dalibvalstis

un pieteikuma iesniedzgju.

Tomeér konfidencialitates prasiba neattiecas uz $adu informaciju:

a)  pieteikuma iesniedz&ja vards/nosaukums un adrese;
b)  jauna partikas produkta nosaukums un apraksts;
c)  ierosinatie jauna partikas produkta lietojuma nosacijumi;
d) pieteikuma iesniedzgja iesniegto petijumu kopsavilkums;
e) to petjumu rezultati, kas veikti, lai apliecinatu partikas produktu nekaitigumu;
f)  attieciga gadijuma analizes metode(-es);
g)  jebkads aizliegums vai ierobezojums, kas piemerots partikai no tresas valsts.
5. Komisija, dalibvalstis un Iestade veic nepiecieSamos pasakumus, lai nodrosSinatu 4. punkta

minétas informacijas atbilstigu konfidencialitati, ko tas sanémusas saistiba ar So regulu,

iznemot tadu informaciju, kas jadara zinama atklatibai, lai aizsargatu cilvéku veselibu.
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6. Ja pieteikuma iesniedzgjs atsauc vai ir atsaucis pieteikumu, Komisija, dalibvalstis un
Iestade neizpauz konfidencialu informaciju, tostarp tadu informaciju, par kuras

konfidencialitati Komisijai un pieteikuma iesniedz&jam pastav domstarpibas.

7. Sa panta 1.—6. punkta pieméro$ana neskar ar pieteikumu saistitas informacijas apmainu

starp Komisiju, dalibvalstim un Iestadi.

8. Komisija ar Tstenosanas aktiem var pienemt siki izstradatus noteikumus par 1.—6. punkta

piemérosanu.

Mingétos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar 30. panta 3. punkta min€to parbaudes

procediiru.

24. pants

Prasibas par uzraudzibu péc laisanas tirgii

Partikas nekaitiguma apsvérumu dé] un nemot vera lestades atzinumu, Komisija var noteikt
prasibas par uzraudzibu p&c laianas tirgdi. Sadas prasibas, katru gadijumu izskatot atseviski, var

ietvert attiecigo partikas aprit€ iesaistito uznémeju identificésanu.
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25. pants

Papildu informacijas prasibas

Ikviens partikas aprit€ iesaistitais uznémgéjs, kas laidis tirgti jaunu partikas produktu, nekavgjoties

sniedz Komisijai jebkadu vinam zindmo informaciju par:

a) jebkuru jaunu zinatnisku vai tehnisku informaciju, kas var ietekmét jauna partikas produkta

lietoSanas nekaitiguma novert&jumu,

b) visiem aizliegumiem vai ierobezojumiem, ko uzlikusi tresa valsts, kura jaunais partikas

produkts ir laists tirgi.

Komisija min€to informaciju dara zinamu dalibvalstim.

V nodala

Datu aizsardziba

26. pants

Atlauju pieskirsanas procediira datu aizsardzibas gadijumos

1. P&c pieteikuma iesniedz€ja pieprasijuma un ja to pamato ar 10. panta 1. punkta paredzetaja
pieteikuma ieklautu atbilstoSu un parbaudamu informaciju, jaunakos zinatniskos
pieradijumus vai zinatniskus datus, kas iesniegti kopa ar pieteikumu, piecus gadus no
dienas, kad jaunajam partikas produktam pieskirta atlauja, neizmanto cita pieteikuma bez

sakotngja pieteikuma iesniedzgja piekriSanas.
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2. Datu aizsardzibu Komisija pieskir saskana ar 27. panta 1. punktu, ja ir izpilditi $adi

nosacijumi:

a)  jaunakos zinatniskos pieradijumus vai zinatniskos datus sakotngjais pieteikuma

iesniedz€js patent&jis pirma pieteikuma iesniegSanas laika;

b)  sakotn&jam pieteikuma iesniedz€jam pirma pieteikuma iesniegSanas laika bija
ekskluzivas tiesibas atsaukties uz patentétajiem zinatniskajiem pieradijumiem vai

zinatniskajiem datiem; un

c) jauno partikas produktu nevarétu izvertét Iestade un atlaut, ja sakotn&jais pieteikuma
iesniedz€js nebiitu iesniedzis patentetus zinatniskos pieradijumus vai zinatniskos

datus.

Tomer sakotngjais pieteikuma iesniedzgjs var vienoties ar nakamo pieteikuma iesniedz&ju,

ka $adus zinatniskos pieradijumus vai zinatniskos datus var izmantot.

3. Sa panta 1. un 2. punkta noteikumi neattiecas uz pazinojumiem un pieteikumiem attieciba

uz tradicionalas partikas no tresam valstim laiSanu Savienibas tirgd.

PE-CONS 38/1/15 REV 1 46
LV



27. pants
Atlaujas pieskirsana jaunam partikas produktam un iekjausana Savienibas saraksta,

pamatojoties uz patentétiem zindatniskiem pieradijumiem vai zinatniskiem datiem

1. Ja saskana ar 10.—12. pantu jaunam partikas produktam ir pieskirta atlauja un tas ir ieklauts
Savienibas saraksta, pamatojoties uz patentétiem zinatniskiem pieradijumiem vai
zinatniskiem datiem, kuriem ir pieskirta datu aizsardziba, ka paredz&ts 26. panta 1. punkta,
papildus 9. panta 3. punkta miné&tajai informacijai Savienibas saraksta ieraksta par minéto

jauno partikas produktu norada:
a)  datumu, kura jaunais partikas produkts ir iek]auts Savienibas saraksta;

b)  piezimi par to, ka ieklauSana ir pamatota ar patentétiem zinatniskiem pieradijumiem

un zinatniskiem datiem, kas aizsargati saskana ar 26. pantu;
c) pieteikuma iesniedz&ja vardu/nosaukumu un adresi;

d)  faktu, ka datu aizsardzibas laikposma jauna partikas produkta laiSana Savienibas
tirgil ir atlauta vienigi §a punkta c) apakSpunkta min€tajam pieteikuma iesniedz&jam,
ja vien nakamais pieteikuma iesniedzgjs nesanem jauna partikas produkta atlauju bez
atsauces uz patentétiem zinatniskiem pieradijumiem vai zinatniskiem datiem, kuri

aizsargati saskana ar 26. pantu, vai vienojoties ar sakotngjo pieteikuma iesniedzgju;
e)  26. panta paredzetas datu aizsardzibas termina beigu datumu.

2. Aizsardzibas pagarinajumu nepieskir tadiem zinatniskiem pieradijumiem vai zinatniskiem
datiem, kuri aizsargati saskana ar 26. pantu vai kuru aizsardzibas termins$ saskana ar

minéto pantu ir beidzies.
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28. pants
Atlauju pieskirsanas procediira gadijumos,

Jja paraléli ir sanemts pieteikums veseliguma norddes atlaujai

Komisija p&c pieteikuma iesniedzgja pieprasijuma aptur procediru, ar kuru pieskir atlauju
jaunam partikas produktam un kura sakta p&c pieteikuma sanemsanas, ja pieteikuma

iesniedzgjs ir iesniedzis:
a)  pieprasijumu aizsargat datus saskana ar 26. pantu; un

b)  pieteikumu veseliguma norades atlaujai par to pasu jauno partikas produktu saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 15. vai 18. pantu kopa ar pieprasijumu aizsargat

datus atbilstigi minétas regulas 21. pantam.

Atlauju pieskirSanas procediiras apturéSana neskar partikas produkta noveértéSanu, ko veic

Iestade saskana ar 11. pantu.
Komisija pazino pieteikuma iesniedz&jam datumu, kura procediira apturéta.
Kameér procediira ir apturéta, partrauc 12. panta 1. punkta minéta termina tec&jumu.

Atlauju pieskirSanas procediiru atsak péc tam, kad Komisija saskana ar Regulu (EK)

Nr. 1924/2006 ir sanémusi lestades atzinumu par veseliguma noradi.

Komisija pazino pieteikuma iesniedz&jam datumu, kura procediira atsakta. No procediiras
atsakSanas datuma atkal sak §1s regulas 12. panta 1. punkta ming&ta termina tec€jumu no

sakuma.
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5. Sa panta 1. punkta mingtajos gadijumos, ja ir noteikta datu aizsardziba saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1924/2006 21. pantu, tad saskana ar §is regulas 26. pantu noteiktais datu
aizsardzibas laikposms neparsniedz saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 21. pantu

noteikto datu aizsardzibas laikposmu.

6. Pieteikuma iesniedzgjs jebkura laika var atsaukt saskana ar 1. punktu iesniegto
pieprasijumu apturét atlauju pieskirSanas procediiru. Sada gadfjuma atlauju pieskirSanas

procediiru atsak un 5. punktu nepiemero.

VI nodala

Sankcijas un visparigi noteikumi

29. pants

Sankcijas

Dalibvalstis pienem noteikumus par sankcijam, kas piemérojamas par §is regulas noteikumu
parkapumiem, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to istenoSanu. Paredzetas
sankcijas ir iedarbigas, samérigas un atturoSas. Dalibvalstis par attiecigajiem noteikumiem pazino
Komisijai 1idz ..." un nekav&joties Komisijai zino par jebkadiem turpmakiem grozijumiem, kas tos

skar.

" OV: ligums ievietot datumu - 24 ménesi pec §1s regulas speka staSanas dienas.
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30. pants

Komiteju procediira

1. Komisijai palidz Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastaviga
komiteja, kas izveidota ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 58. panta 1. punktu. Miné&ta komiteja

ir komiteja Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 182/2011" nozimeé.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 4. pantu.

Ja komitejas atzinums ir jasanem rakstiska procediira, minéto procediiru izbeidz, nepanakot
rezultatu, ja atzinuma sniegSanas termina ta nolemj komitejas priekSsédetajs vai to pieprasa

komitejas locekli ar vienkarSu balsu vairakumu.
3. Ja ir atsauce uz So punktu, piem&ro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komitejas atzinums ir jasagpem rakstiska procediira, minéto procediiru izbeidz, nepanakot
rezultatu, ja atzinuma sniegSanas termina ta nolemj komitejas priekssédetajs vai to pieprasa

komitejas locekli ar vienkarsu balsu vairakumu.

Ja komiteja atzinumu nesniedz, Komisija nepienem istenoSanas akta projektu, un piemero

Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta treSo dalu.

! Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas
uz Komisijas 1stenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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31. pants
Delegétie akti

Lai sasniegtu §is regulas mérkus, Komisija ar delegétiem aktiem, kurus pienem saskana ar
32. pantu, korig€ un pielago 3. panta 2. punkta f) apakSpunkta minéto ar inZenierijas pap€mieniem
ieglitu nanomaterialu definiciju tehnikas un zinatnes attistibai vai definicijam, par kuram panakta

vienoSanas starptautiska Itment.

32. pants

Delegésanas istenosana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Ir 1pasi butiski, lai Komisija ieverotu parasto praksi un pirms miné&to deleggto aktu

pienemsSanas rikotu apspriesanas ar ekspertiem, tostarp dalibvalstu ekspertiem.

3. Pilnvaras pienemt 31. panta min&tos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu
laikposmu no ...". Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru deleggsanu vélakais devinus
meénesus pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegéSana tiek automatiski
pagarinata uz tada paSa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome

neiebilst pret $adu pagarinajumu vélakais tris ménesus pirms katra laikposma beigam.

" OV: ligums ievietot §1s regulas spéka staSanas dienu.
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4. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 31. panta mingto pilnvaru
delegésanu. Ar léemumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegésanu. Lémums
stajas speka nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai

vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau speka esosos delegétos aktus.

5. Tiklidz ta pienem delegétu aktu, Komisija par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam
un Padomei.
6. Saskana ar 31. pantu pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja divos ménesos no

dienas, kad mingtais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma beigam
gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt
iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par

diviem méneSiem.
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VII nodala

Parejas pasakumi un nobeiguma noteikumi

33. pants
Grozijumi Reguld (ES) Nr. 1169/2011

Regulu (ES) Nr. 1169/2011 groza §adi:
1) regulas 2. panta 1. punkta pievieno $adu apakSpunktu:

“h) termina “ar inZenierijas paneémieniem iegiiti nanomateriali” definicija, ka noteikts
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2015/..." 3. panta 2. punkta
f) apakSpunkta.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2015/... (...gada ...) 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 (OV L ...)."™;

2) regulas 2. panta 2. punkta t) apakSpunktu svitro.

Atsauces uz svitroto Regulas (ES) Nr. 1169/2011 2. panta 2. punkta t) apakSpunktu uzskata

par atsauc@m uz §1s regulas 3. panta 2. punkta f) apakSpunktu;

3) regulas 18. panta 5. punktu svitro.

+ _ e
OV: lugums ievietot §1s regulas numuru.

i OV: ligums ievietot §1s regulas numuru, datumu un publikacijas atsauci.
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34. pants

Atcelsana
Regulu (EK) Nr. 258/97 un Regulu (EK) Nr. 1852/2001 atcel no ...".

Atsauces uz Regulu (EK) Nr. 258/97 uzskata par atsauc€m uz So regulu.

35. pants

Parejas pasakumi

1. Visus pieteikumus par jauna partikas produkta laiSanu Savienibas tirgii, kas dalibvalstij
iesniegti saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu un par kuriem nav pienemts galigais

lemums 1idz ...", uzskata par pieteikumiem, kas iesniegti atbilstigi $ai regulai.

Komisija nepieméro §1s regulas 11. pantu, ja kada dalibvalsts, pamatojoties uz Regulu
(EK) Nr. 258/97, riska novert€jumu jau ir sniegusi un neviena cita dalibvalsts par min&to

novertéjumu nav izteikusi nekadus pamatotus iebildumus.

2. Partikas produktu, kas neietilpst Regulas (EK) Nr. 258/97 darbibas joma, kas ir likumigi
laists tirgii Iidz ... un kas ietilpst §1s regulas darbibas joma, var turpinat laist tirgii Iidz
saskana ar §1s regulas 10.—12. pantu vai 14.—19. pantu tiek pienemts lémums attieciba uz
pieteikumu atlaujas sanemsanai par jaunu partikas produktu vai pazigojumu par
tradicionalas partikas produktu no tresas valsts, un ming&tais pieteikums vai pazinojums
attiecigi ir iesniegts I1dz datumam, kas paredzets saskana ar §is regulas 13. vai 20. pantu

. . — v . = — +++
pienemtajos 1stenosanas noteikumos, bet ne vélak ka ...

" OV: ligums ievietot datumu - 24 ménesi pec §1s regulas speka staSanas dienas.

OV: ligums ievietot datumu - §1s regulas pieméroSanas diena.
OV: ligums ievietot datumu - 24 ménesi pec §1s regulas piemérosanas dienas.

++

+++
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Komisija ar TstenoSanas aktiem var pienemt pasakumus attieciba uz 13. un 20. panta
minétajam prasibam, kas nepiecieSami §a panta 1. un 2. punkta piemeroSanai. Min&tos

istenoSanas aktus pienem saskana ar 30. panta 3. punkta minéto parbaudes procediru.

36. pants

Stasanas spéka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Veéstnest.

. - + . Vo— .
To pieméro no ..., iznpemot $adus noteikumus:

a) 4. panta 4. punktu, 8., 13. un 20. pantu, 23. panta 8. punktu, 30. pantu un 35. panta
3. punktu piemérono ... ;

b) 4. panta 2. un 3. punktu piemé&ro no 4. panta 4. punkta mingto istenosanas aktu
piem&rosanas dienas;

c) 5. pantu pieméro no ... . Tomér saskana ar 5. pantu pienemtos Tsteno$anas aktus
nepieméro pirms ...";

d) 31.un 32. pantu pieméro no ..."". Tomér saskana ar minétajiem pantiem pienemtos
delegétos aktus nepieméro pirms ...".

" OV: ligums ievietot datumu - 24 ménesi p&c §is regulas speka stasanas dienas.

i OV: liigums ievietot §Ts regulas speka staganas dienu.
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S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemerojama visas dalibvalstTs.

Strasbiira,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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	1. Šajā regulā izklāstīti noteikumi par jaunu pārtikas produktu laišanu tirgū Savienībā.
	2. Šīs regulas mērķis ir nodrošināt efektīvu iekšējā tirgus darbību, vienlaikus nodrošinot cilvēku veselības un patērētāju interešu augstu aizsardzības līmeni.
	1. Šo regulu piemēro jaunu pārtikas produktu laišanai tirgū Savienībā.
	2. Šo regulu nepiemēro:
	a) ģenētiski modificētai pārtikai, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1829/2003 darbības jomā;
	b) pārtikai, ja to lieto kā:
	i) pārtikas fermentus, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1332/2008 darbības jomā,
	ii) pārtikas piedevas, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1333/2008 darbības jomā,
	iii) pārtikas aromatizētājus, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1334/2008 darbības jomā,
	iv) ekstrakcijas šķīdinātājus, kurus izmanto vai paredz izmantot pārtikas produktu vai pārtikas sastāvdaļu ražošanā un kuri ietilpst Direktīvas 2009/32/EK darbības jomā.

	1. Šajā regulā piemēro Regulas (EK) Nr. 178/2002 2. un 3. pantā noteiktās definīcijas.
	2. Piemēro arī šādas definīcijas:
	a) “jauns pārtikas produkts” ir jebkurš pārtikas produkts, kas Savienībā nav nozīmīgā apjomā izmantots cilvēku uzturā pirms 1997. gada 15. maija, neatkarīgi no datuma, kurā dalībvalstis pievienojās Savienībai, un kas ir vismaz vienā no šādām kategorijām:
	i) pārtikas produkts ar jaunu vai apzināti modificētu primāro molekulāro struktūru, ja minētā struktūra netika Savienībā izmantota kā pārtikas produkts vai pārtikas produkta sastāvā pirms 1997. gada 15. maija;
	ii) pārtikas produkts, kas sastāv, ir izdalīts vai ražots no mikroorganismiem, sēnēm vai aļģēm;
	iii) pārtikas produkts, kas sastāv, ir izdalīts vai ražots no minerālas izcelsmes materiāliem;
	iv) pārtikas produkts, kas sastāv, ir izdalīts vai ražots no augiem vai to daļām, izņemot gadījumus, kad šim pārtikas produktam ir pārtikas nekaitīgas lietošanas vēsture Savienībā, un tas sastāv, ir izdalīts vai ražots no auga vai tās pašas sugas šķi...
	– tradicionālu pavairošanas praksi, kas Savienībā pārtikas ražošanai izmantota pirms 1997. gada 15. maija, vai
	– netradicionālu pavairošanas praksi, kas Savienībā netika izmantota pārtikas ražošanai pirms 1997. gada 15. maija, ja minētā prakse neizraisa būtiskas izmaiņas pārtikas produkta sastāvā vai struktūrā, kas ietekmē tā uzturvērtību, metabolismu vai nevē...

	v) pārtikas produkts, kas sastāv, ir izdalīts vai ražots no dzīvniekiem vai to daļām, izņemot pārtikas produktu, kurš ražots no ar tradicionālu pavairošanas praksi iegūtiem dzīvniekiem, kas Savienībā izmantota pārtikas ražošanai pirms 1997. gada 15. m...
	vi) pārtikas produkts, kas sastāv, ir izdalīts vai ražots no šūnu vai audu kultūrām, kas iegūtas no dzīvniekiem, augiem, mikroorganismiem, sēnēm vai aļģēm;
	vii) pārtikas produkts, kas iegūts ražošanas procesā, kas Savienībā pirms 1997. gada 15. maija netika izmantots pārtikas ražošanā un kas izraisa būtiskas izmaiņas pārtikas produkta sastāvā vai struktūrā, ietekmējot tā uzturvērtību, metabolismu vai nev...
	viii) pārtikas produkts, kas sastāv no ar inženierijas paņēmieniem iegūtiem nanomateriāliem, kā definēts šā punkta f) apakšpunktā;
	ix) vitamīni, minerālvielas un citas vielas, ko izmanto saskaņā ar Direktīvu 2002/46/EK, Regulu (EK) Nr. 1925/2006 vai Regulu (ES) Nr. 609/2013, ja:
	– ticis piemērots ražošanas process, kas nav izmantots pārtikas ražošanā Savienībā pirms 1997. gada 15. maija, kā minēts šā punkta a) apakšpunkta vii) punktā, vai
	– šīs vielas satur vai sastāv no ar inženierijas paņēmieniem iegūtiem nanomateriāliem, kā definēts šā punkta f) apakšpunktā;

	x) pārtikas produkts, kas Savienībā izmantots vienīgi uztura bagātinātājos pirms 1997. gada 15. maija, ja to paredzēts izmantot pārtikas produktos, kas nav uztura bagātinātāji, kā definēts Direktīvas 2002/46/EK 2. panta a) punktā;

	b) “pārtikas nekaitīgas lietošanas vēsture trešā valstī” nozīmē to, ka pirms 14. pantā minētā paziņojuma attiecīgās pārtikas nekaitīgumu apstiprina informācija par tās sastāvu, kā arī informācija par to, ka ievērojams skaits cilvēku vismaz vienā trešā...
	c) “tradicionāla pārtika no trešām valstīm” ir jauns pārtikas produkts, kā definēts šā punkta a) apakšpunktā, kas nav jauns pārtikas produkts, kā minēts tā a) apakšpunkta (i), (iii), (vii), (viii), (ix) un (x) punktā, ko iegūst primārā ražošanā, kā d...
	d) “pieteikuma iesniedzējs” ir dalībvalsts, trešā valsts vai ieinteresētā persona, kas var pārstāvēt vairākas ieinteresētās personas un kas ir iesniegusi Komisijai pieteikumu saskaņā ar 10. vai 16. pantu vai paziņojumu saskaņā ar 14. pantu;
	e) “derīgs” attiecībā uz pieteikumu vai paziņojumu ir pieteikums vai paziņojums, kurš ir šīs regulas darbības jomā un kurā ir iekļauta visa vajadzīgā informācija riska novērtēšanai un atļaujas piešķiršanas procedūrai;
	f) “ar inženierijas paņēmieniem iegūts nanomateriāls” ir ar nolūku izgatavots materiāls, kam viens vai vairāki izmēri ir 100 nm vai mazāk vai kas iekšpusē vai virsmas līmenī sastāv no smalkām funkcionālām daļām, no kurām daudzām viens vai vairāki izmē...
	Nanoizmēram raksturīgās īpašības ietver:
	i) īpašības, kas saistītas ar attiecīgo materiālu lielo īpatnējo virsmu, un/vai
	ii) specifiskas fizikālķīmiskās īpašības, kas atšķiras no tā paša materiālaīpašībām, kad tam nav nanoizmēra.

	1. Pārtikas apritē iesaistītie uzņēmēji pārbauda, vai pārtikas produkts, kuru tie gatavojas laist tirgū Savienībā, ietilpst šīs regulas darbības jomā.
	2. Ja pārtikas apritē iesaistītie uzņēmēji nav pārliecināti, vai pārtikas produkts, kuru tie gatavojas laist tirgū Savienībā, ietilpst šīs regulas darbības jomā, tie apspriežas ar dalībvalsti, kurā tie vispirms plāno laist tirgū jauno pārtikas produkt...
	3. Lai noteiktu, vai uz pārtikas produktu attiecas vai neattiecas šīs regulas darbības joma, dalībvalstis var apspriesties ar citām dalībvalstīm un Komisiju.
	4. Komisija ar īstenošanas aktiem precizē apspriešanās procesa procedūras kārtību, kas noteikta šā panta 2. un 3. punktā, tostarp termiņus un veidus, kā šo statusu darīt publiski pieejamu. Minētos īstenošanas aktus pieņem saskaņā ar 30. panta 3. punkt...
	1. Komisija izveido un atjaunina to jaunu pārtikas produktu Savienības sarakstu, kurus ir atļauts laist Savienības tirgū saskaņā ar 7., 8. un 9. pantu (“Savienības saraksts”).
	2. Tikai atļautos un Savienības sarakstā iekļautos jaunos pārtikas produktus var laist Savienības tirgū kā tādus vai izmantot pārtikā vai uz tās saskaņā ar tajā norādītajiem izmantošanas nosacījumiem un marķēšanas prasībām.
	1. Komisija piešķir atļauju jaunam pārtikas produktam un atjaunina Savienības sarakstu saskaņā ar noteikumiem, kas izklāstīti:
	a) 10., 11. un 12. pantā un vajadzības gadījumā 27. pantā; vai
	b) no 14. līdz 19. pantam.
	2. Šā panta 1. punktā paredzētā atļaujas piešķiršana jaunam pārtikas produktam un Savienības saraksta atjaunināšana ir viena no šīm darbībām:
	a) jauna pārtikas produkta iekļaušana Savienības sarakstā;
	b) jauna pārtikas produkta svītrošana no Savienības saraksta;
	c) to specifikāciju, lietošanas nosacījumu, īpašu papildu marķēšanas prasību vai prasību par uzraudzību pēc laišanas tirgū papildināšana, svītrošana vai grozīšana, kas saistīti ar jauna pārtikas produktu iekļaušanu Savienības sarakstā.
	3. Ieraksts 2. punktā paredzētajā Savienības sarakstā par jaunu pārtikas produktu ietver jaunā pārtikas produkta specifikāciju un attiecīgā gadījumā:
	a) nosacījumus, saskaņā ar kuriem jauno pārtikas produktu var izmantot, tostarp jo īpaši norādot jebkādas prasības, kas nepieciešamas, lai izvairītos no iespējamas negatīvas ietekmes uz noteiktām iedzīvotāju grupām, maksimālās devas pārsniegšanas un r...
	b) papildu īpašās prasības par marķēšanu, lai informētu galapatērētāju par jebkuru specifisku īpašību vai pārtikas produkta īpašībām, piemēram, sastāvu, uzturvērtību vai uzturrādītājiem un paredzēto pārtikas produkta izmantošanu, kas padara jauno pār...
	c) prasības par uzraudzību pēc laišanas tirgū saskaņā ar 24. pantu.
	1. Procedūru, ar kuru piešķir atļauju jaunu pārtikas produktu laist Savienības tirgū un atjaunina 9. pantā paredzēto Savienības sarakstu, sāk pēc Komisijas iniciatīvas vai pēc tam, kad pieteikuma iesniedzējs ir iesniedzis pieteikumu Komisijai. Komisij...
	2. Šajā atļaujas pieteikumā iekļauj:
	a) pieteikuma iesniedzēja vārdu/nosaukumu un adresi;
	b) jaunā pārtikas produkta nosaukumu un aprakstu;
	c) ražošanas procesa(-u) aprakstu;
	d) detalizētu jaunā pārtikas produkta sastāvu;
	e) zinātniskos pierādījumus, ka jaunais pārtikas produkts neapdraud cilvēku veselību;
	f) attiecīgā gadījumā analīzes metodi(-es);
	g) priekšlikumu par paredzētās lietošanas nosacījumiem un priekšlikumu par īpašām marķēšanas prasībām, kas nemaldina patērētāju, vai pārbaudāmu pamatojumu, kāpēc šādi priekšlikumi nav nepieciešami.
	3. Pēc Komisijas pieprasījuma Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestāde (“Iestāde”) sniedz atzinumu par to, vai atjaunināšana var ietekmēt cilvēku veselību.
	4. Ja testēšanas metodes piemēro ar inženierijas paņēmieniem iegūtiem nanomateriāliem, kā minēts 3. panta 2. punkta a) apakšpunkta viii) un ix) punktā, pieteikuma iesniedzēji sniedz skaidrojumu par šo testēšanas metožu zinātnisko piemērotību nanomater...
	5. Procedūra, ar kuru piešķir atļauju jaunu pārtikas produktu laist tirgū Savienībā un atjaunina Savienības sarakstu, kā paredzēts 9. pantā, noslēdzas ar īstenošanas akta pieņemšanu saskaņā ar 12. pantu.
	6. Atkāpjoties no 5. punkta, Komisija jebkurā procedūras posmā var izbeigt procedūru un pieņemt lēmumu neturpināt atjaunināšanu, ja tā uzskata, ka šāda atjaunināšana nav pamatota.
	Šādos attiecīgos gadījumos Komisija ņem vērā dalībvalstu viedokli, Iestādes atzinumu un citus likumīgus faktorus, kas attiecas uz attiecīgo atjaunināšanu.
	Komisija tieši informē pieteikuma iesniedzēju un visas dalībvalstis par iemesliem, kuru dēļ tā atjaunināšanu neuzskata par pamatotu. Komisija šādu pieteikumu sarakstu dara publiski pieejamu.
	7. Pieteikuma iesniedzējs var atsaukt pieteikumu jebkurā laikā, tādējādi izbeidzot procedūru.
	1. Ja Komisija lūdz Iestādes atzinumu, tā nekavējoties un ne vēlāk kā vienu mēnesi pēc tam, kad ir pārbaudījusi pieteikuma derīgumu, nosūta Iestādei derīgu pieteikumu. Iestāde pieņem atzinumu deviņu mēnešu laikā pēc derīga pieteikuma saņemšanas.
	2. Novērtējot jaunu pārtikas produktu nekaitīgumu, Iestāde vajadzības gadījumā ņem vērā, vai:
	a) jaunais pārtikas produkts ir tikpat nekaitīgs kā līdzīgas kategorijas pārtikas produkts, kurš jau laists Savienības tirgū;
	b) jaunā pārtikas produkta sastāvs un lietošanas nosacījumi nerada apdraudējumu cilvēku veselībai Savienībā;
	c) jauns pārtikas produkts, ar ko paredzēts aizstāt citu pārtikas produktu, no minētā produkta neatšķiras tādā veidā, ka tā normāla lietošana uzturā patērētājam uzturvielu ziņā būtu mazvērtīgāka.
	3. Iestāde nosūta savu atzinumu Komisijai, dalībvalstīm un attiecīgā gadījumā pieteikuma iesniedzējam.
	4. Pietiekami pamatotos gadījumos, kad Iestāde pieprasa no pieteikuma iesniedzēja papildu informāciju, 1. punktā paredzēto deviņu mēnešu termiņu var pagarināt.
	Pēc apspriešanās ar pieteikuma iesniedzēju Iestāde nosaka termiņu, kurā šī papildu informācija ir jāsniedz, un par to informē Komisiju.
	Ja astoņās darbadienās pēc informācijas saņemšanas no Iestādes Komisija neiebilst pret termiņa pagarināšanu, 1. punktā minēto deviņu mēnešu termiņu automātiski pagarina par minēto papildu termiņu. Komisija informē dalībvalstis par termiņa pagarināšanu.
	5. Ja 4. punktā minētā papildu informācija Iestādei nav sniegta minētajā punktā noteiktajā papildu termiņā, Iestāde sagatavo savu atzinumu, pamatojoties uz pieejamo informāciju.
	6. Ja pieteikuma iesniedzējs iesniedz papildu informāciju pēc savas iniciatīvas, tas nosūta minēto informāciju Iestādei.
	Šādos gadījumos Iestāde sniedz atzinumu 1. punktā paredzēto deviņu mēnešu laikā.
	7. Iestāde papildu informāciju, kas sniegta saskaņā ar 4. un 6. punktu, dara pieejamu Komisijai un dalībvalstīm.
	1. Septiņu mēnešu laikā pēc Iestādes atzinuma publicēšanas Komisija iesniedz 30. panta 1. punktā minētajai komitejai īstenošanas akta projektu, ar ko atļauj jaunu pārtikas produktu laist Savienības tirgū un atjaunina Savienības sarakstu, ņemot vērā:
	a) 7. panta a) un b) apakšpunktā un attiecīgā gadījumā minētā panta c) apakšpunktā paredzētos nosacījumus;
	b) attiecīgos Savienības tiesību aktu noteikumus, tostarp Regulas (EK) Nr. 178/2002 7. pantā minēto piesardzības principu;
	c) Iestādes atzinumu;
	d) jebkādus citus likumīgus faktorus, kas attiecas uz izskatāmo pieteikumu.
	Minēto īstenošanas aktu pieņem saskaņā ar 30. panta 3. punktā minēto pārbaudes procedūru.
	2. Ja Komisija nav pieprasījusi Iestādes atzinumu saskaņā ar 10. panta 3. punktu, šā panta 1. punktā paredzētais septiņu mēnešu termiņš sākas no datuma, kurā Komisija ir saņēmusi derīgu pieteikumu saskaņā ar 10. panta 1. punktu.
	1. Komisija 14. pantā minēto derīgo paziņojumu nekavējoties un ne vēlāk kā vienu mēnesi pēc tam, kad ir pārbaudījusi tā derīgumu, nosūta dalībvalstīm un Iestādei.
	2. Dalībvalsts vai Iestāde četru mēnešu laikā no dienas, kad Komisija saskaņā ar 1. punktu nosūta derīgu paziņojumu, var iesniegt Komisijai pienācīgi pamatotus iebildumus par attiecīgā tradicionālā pārtikas produkta nekaitīgumu saistībā ar tā laišanu ...
	3. Komisija informē pieteikuma iesniedzēju par ikvienu pienācīgi pamatotu nekaitīguma iebildumu, tiklīdz tas ir iesniegts. Dalībvalstis, Iestādi un pieteikuma iesniedzēju informē par 2. punktā minētās procedūras rezultātiem.
	4. Ja saskaņā ar 2. punktu netiek iesniegti pienācīgi pamatoti iebildumi par nekaitīgumu minētajā punktā noteiktajā termiņā, Komisija atļauj laist Savienības tirgū attiecīgo tradicionālās pārtikas produktu un nekavējoties atjaunina Savienības sarakstu.
	Ieraksts Savienības sarakstā norāda, ka tas attiecas uz tradicionālu pārtikas produktu no trešās valsts.
	Attiecīgā gadījumā precizē konkrētus lietošanas nosacījumus, īpašas marķēšanas prasības vai prasības par uzraudzību pēc laišanas tirgū.
	5. Ja pienācīgi pamatoti iebildumi par nekaitīgumu ir iesniegti Komisijai saskaņā ar 2. punktu, Komisija neatļauj laist Savienības tirgū attiecīgo tradicionālo pārtikas produktu un neatjaunina Savienības sarakstu.
	Šādā gadījumā pieteikuma iesniedzējs var iesniegt Komisijai pieteikumu saskaņā ar 16. pantu.
	1. Iestāde pieņem atzinumu sešu mēnešu laikā pēc derīga pieteikuma saņemšanas.
	2. Lai novērtētu, cik drošs ir tradicionālais pārtikas produkts no trešās valsts, Iestāde ņem vērā šādus jautājumus:
	a) vai pārtikas nekaitīgas lietošanas vēsture trešā valstī ir pamatota ar ticamiem datiem, ko pieteikuma iesniedzējs ir iesniedzis saskaņā ar 14. un 16. pantu;
	b) vai pārtikas produkta sastāvs un lietošanas nosacījumi nerada apdraudējumu cilvēku veselībai Savienībā;
	c) vai gadījumos, kad ar tradicionāliem pārtikas produktiem no trešās valsts ir paredzēts aizstāt citus pārtikas produktus, tie no minētajiem produktiem neatšķiras tādā veidā, ka to normāla lietošana uzturā patērētājam uzturvielu ziņā būtu mazvērtīgāka.
	3. Iestāde nosūta savu atzinumu Komisijai, dalībvalstīm un pieteikuma iesniedzējam.
	4. Pietiekami pamatotos gadījumos, kad Iestāde pieprasa no pieteikuma iesniedzēja papildu informāciju, 1. punktā paredzēto sešu mēnešu termiņu var pagarināt.
	Pēc apspriešanās ar pieteikuma iesniedzēju Iestāde nosaka termiņu, kurā minētā papildu informācija ir jāsniedz, un par to informē Komisiju.
	Ja astoņās darbadienās pēc informācijas saņemšanas no Iestādes Komisija nesniedz iebildumus pret termiņa pagarināšanu, 1. punktā minēto sešu mēnešu termiņu automātiski pagarina par minēto papildu termiņu. Komisija informē dalībvalstis par termiņa paga...
	5. Ja 4. punktā minētā papildu informācija Iestādei nav sniegta minētajā punktā noteiktajā papildu termiņā, Iestāde sagatavo savu atzinumu, pamatojoties uz pieejamo informāciju.
	6. Ja pieteikuma iesniedzējs iesniedz papildu informāciju pēc savas iniciatīvas, tas nosūta minēto informāciju Iestādei.
	Šādos gadījumos Iestāde sniedz atzinumu 1. punktā paredzēto sešu mēnešu laikā.
	7. Iestāde papildu informāciju, kas sniegta saskaņā ar 4. un 6. punktu, dara pieejamu Komisijai un dalībvalstīm.
	1. Trīs mēnešu laikā pēc Iestādes atzinuma publicēšanas Komisija iesniedz 30. panta 1. punktā minētajai komitejai īstenošanas akta projektu, ar ko atļauj tradicionālo pārtiku no trešās valsts laist Savienības tirgū un ar ko atjaunina Savienības saraks...
	a) 7. panta a) un b) apakšpunktā un attiecīgā gadījumā minētā panta c) apakšpunktā paredzētos nosacījumus;
	b) jebkuru attiecīgo Savienības tiesību aktu noteikumu, tostarp Regulas (EK) Nr. 178/2002 7. pantā minēto piesardzības principu;
	c) Iestādes atzinumu;
	d) jebkādus citus likumīgus faktorus, kas attiecas uz izskatāmo pieteikumu.
	Minēto īstenošanas aktu pieņem saskaņā ar 30. panta 3. punktā minēto pārbaudes procedūru.
	2. Atkāpjoties no 1. punkta, Komisija jebkurā procedūras posmā var izbeigt procedūru un pieņemt lēmumu neturpināt atjaunināšanu, ja tā uzskata, ka šāda atjaunināšana nav pamatota.
	Šādā attiecīgā gadījumā Komisija ņem vērā dalībvalstu viedokli, Iestādes atzinumu un citus likumīgus faktorus, kas attiecas uz attiecīgo atjaunināšanu.
	Komisija tieši informē pieteikuma iesniedzēju un visas dalībvalstis par iemesliem, kuru dēļ tā atjaunināšanu neuzskata par pamatotu.
	3. Pieteikuma iesniedzējs var atsaukt 16. pantā minēto pieteikumu jebkurā laikā, tādējādi izbeidzot procedūru.
	1. Ja Komisija pieprasa no pieteikuma iesniedzēja papildu informāciju par jautājumiem attiecībā uz risku pārvaldību, tā kopīgi ar pieteikuma iesniedzēju nosaka termiņu, kurā minētā informācija ir jāiesniedz.
	Šādos gadījumos 12. panta 1. vai 2. punktā vai 18. panta 1. punktā paredzēto termiņu var attiecīgi pagarināt. Komisija informē dalībvalstis par termiņa pagarināšanu un dara pieejamu dalībvalstīm papildu informāciju, tiklīdz tā ir saņemta.
	2. Ja 1. punktā minētā papildu informācija nav saņemta minētajā punktā noteiktajā papildu termiņā, Komisija rīkojas, pamatojoties uz pieejamo informāciju.
	1. Pieteikuma iesniedzēji var pieprasīt saskaņā ar šo regulu iesniegtas konkrētas informācijas konfidencialitāti, ja šādas informācijas izpaušana var kaitēt to konkurētspējai.
	2. Šā panta 1. punkta nolūkā pieteikuma iesniedzēji norāda, kuras daļas no paziņotās informācijas, viņuprāt, būtu jāuzskata par konfidenciālu, un sniedz visus vajadzīgos datus, lai pamatotu savu lūgumu ievērot konfidencialitāti. Šādos gadījumos iesnie...
	3. Pēc tam, kad pieteikumu iesniedzēji ir informēti par Komisijas nostāju attiecībā uz pieprasījumu, trīs nedēļu laikā viņi var atsaukt savu pieteikumu, un šajā laikā tiek ievērota sniegtās informācijas konfidencialitāte.
	4. Pēc 3. punktā minētā laikposma gadījumā, ja pieteikuma iesniedzējs nav atsaucis pieteikumu un ja pastāv domstarpības, Komisija lemj par to, kurām informācijas daļām jāpaliek konfidenciālām, un lēmuma pieņemšanas gadījumā attiecīgi informē dalībval...
	Tomēr konfidencialitātes prasība neattiecas uz šādu informāciju:
	a) pieteikuma iesniedzēja vārds/nosaukums un adrese;
	b) jaunā pārtikas produkta nosaukums un apraksts;
	c) ierosinātie jaunā pārtikas produkta lietojuma nosacījumi;
	d) pieteikuma iesniedzēja iesniegto pētījumu kopsavilkums;
	e) to pētījumu rezultāti, kas veikti, lai apliecinātu pārtikas produktu nekaitīgumu;
	f) attiecīgā gadījumā analīzes metode(-es);
	g) jebkāds aizliegums vai ierobežojums, kas piemērots pārtikai no trešās valsts.
	5. Komisija, dalībvalstis un Iestāde veic nepieciešamos pasākumus, lai nodrošinātu 4. punktā minētās informācijas atbilstīgu konfidencialitāti, ko tās saņēmušas saistībā ar šo regulu, izņemot tādu informāciju, kas jādara zināma atklātībai, lai aizsarg...
	6. Ja pieteikuma iesniedzējs atsauc vai ir atsaucis pieteikumu, Komisija, dalībvalstis un Iestāde neizpauž konfidenciālu informāciju, tostarp tādu informāciju, par kuras konfidencialitāti Komisijai un pieteikuma iesniedzējam pastāv domstarpības.
	7. Šā panta 1.–6. punkta piemērošana neskar ar pieteikumu saistītās informācijas apmaiņu starp Komisiju, dalībvalstīm un Iestādi.
	8. Komisija ar īstenošanas aktiem var pieņemt sīki izstrādātus noteikumus par 1.–6. punkta piemērošanu.
	Minētos īstenošanas aktus pieņem saskaņā ar 30. panta 3. punktā minēto pārbaudes procedūru.
	1. Pēc pieteikuma iesniedzēja pieprasījuma un ja to pamato ar 10. panta 1. punktā paredzētajā pieteikumā iekļautu atbilstošu un pārbaudāmu informāciju, jaunākos zinātniskos pierādījumus vai zinātniskus datus, kas iesniegti kopā ar pieteikumu, piecus g...
	2. Datu aizsardzību Komisija piešķir saskaņā ar 27. panta 1. punktu, ja ir izpildīti šādi nosacījumi:
	a) jaunākos zinātniskos pierādījumus vai zinātniskos datus sākotnējais pieteikuma iesniedzējs patentējis pirmā pieteikuma iesniegšanas laikā;
	b) sākotnējam pieteikuma iesniedzējam pirmā pieteikuma iesniegšanas laikā bija ekskluzīvas tiesības atsaukties uz patentētajiem zinātniskajiem pierādījumiem vai zinātniskajiem datiem; un
	c) jauno pārtikas produktu nevarētu izvērtēt Iestāde un atļaut, ja sākotnējais pieteikuma iesniedzējs nebūtu iesniedzis patentētus zinātniskos pierādījumus vai zinātniskos datus.
	Tomēr sākotnējais pieteikuma iesniedzējs var vienoties ar nākamo pieteikuma iesniedzēju, ka šādus zinātniskos pierādījumus vai zinātniskos datus var izmantot.
	3. Šā panta 1. un 2. punkta noteikumi neattiecas uz paziņojumiem un pieteikumiem attiecībā uz tradicionālās pārtikas no trešām valstīm laišanu Savienības tirgū.
	1. Ja saskaņā ar 10.–12. pantu jaunam pārtikas produktam ir piešķirta atļauja un tas ir iekļauts Savienības sarakstā, pamatojoties uz patentētiem zinātniskiem pierādījumiem vai zinātniskiem datiem, kuriem ir piešķirta datu aizsardzība, kā paredzēts 26...
	a) datumu, kurā jaunais pārtikas produkts ir iekļauts Savienības sarakstā;
	b) piezīmi par to, ka iekļaušana ir pamatota ar patentētiem zinātniskiem pierādījumiem un zinātniskiem datiem, kas aizsargāti saskaņā ar 26. pantu;
	c) pieteikuma iesniedzēja vārdu/nosaukumu un adresi;
	d) faktu, ka datu aizsardzības laikposmā jaunā pārtikas produkta laišana Savienības tirgū ir atļauta vienīgi šā punkta c) apakšpunktā minētajam pieteikuma iesniedzējam, ja vien nākamais pieteikuma iesniedzējs nesaņem jaunā pārtikas produkta atļauju be...
	e) 26. pantā paredzētās datu aizsardzības termiņa beigu datumu.
	2. Aizsardzības pagarinājumu nepiešķir tādiem zinātniskiem pierādījumiem vai zinātniskiem datiem, kuri aizsargāti saskaņā ar 26. pantu vai kuru aizsardzības termiņš saskaņā ar minēto pantu ir beidzies.
	1. Komisija pēc pieteikuma iesniedzēja pieprasījuma aptur procedūru, ar kuru piešķir atļauju jaunam pārtikas produktam un kura sākta pēc pieteikuma saņemšanas, ja pieteikuma iesniedzējs ir iesniedzis:
	a) pieprasījumu aizsargāt datus saskaņā ar 26. pantu; un
	b) pieteikumu veselīguma norādes atļaujai par to pašu jauno pārtikas produktu saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 15. vai 18. pantu kopā ar pieprasījumu aizsargāt datus atbilstīgi minētās regulas 21. pantam.
	Atļauju piešķiršanas procedūras apturēšana neskar pārtikas produkta novērtēšanu, ko veic Iestāde saskaņā ar 11. pantu.
	2. Komisija paziņo pieteikuma iesniedzējam datumu, kurā procedūra apturēta.
	3. Kamēr procedūra ir apturēta, pārtrauc 12. panta 1. punktā minētā termiņa tecējumu.
	4. Atļauju piešķiršanas procedūru atsāk pēc tam, kad Komisija saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 1924/2006 ir saņēmusi Iestādes atzinumu par veselīguma norādi.
	Komisija paziņo pieteikuma iesniedzējam datumu, kurā procedūra atsākta. No procedūras atsākšanas datuma atkal sāk šīs regulas 12. panta 1. punktā minētā termiņa tecējumu no sākuma.
	5. Šā panta 1. punktā minētajos gadījumos, ja ir noteikta datu aizsardzība saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 21. pantu, tad saskaņā ar šīs regulas 26. pantu noteiktais datu aizsardzības laikposms nepārsniedz saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 ...
	6. Pieteikuma iesniedzējs jebkurā laikā var atsaukt saskaņā ar 1. punktu iesniegto pieprasījumu apturēt atļauju piešķiršanas procedūru. Šādā gadījumā atļauju piešķiršanas procedūru atsāk un 5. punktu nepiemēro.
	1. Komisijai palīdz Augu, dzīvnieku, pārtikas aprites un dzīvnieku barības pastāvīgā komiteja, kas izveidota ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 58. panta 1. punktu. Minētā komiteja ir komiteja Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 182/201122F  nozīmē.
	2. Ja ir atsauce uz šo punktu, piemēro Regulas (ES) Nr. 182/2011 4. pantu.
	Ja komitejas atzinums ir jāsaņem rakstiskā procedūrā, minēto procedūru izbeidz, nepanākot rezultātu, ja atzinuma sniegšanas termiņā tā nolemj komitejas priekšsēdētājs vai to pieprasa komitejas locekļi ar vienkāršu balsu vairākumu.
	3. Ja ir atsauce uz šo punktu, piemēro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
	Ja komitejas atzinums ir jāsaņem rakstiskā procedūrā, minēto procedūru izbeidz, nepanākot rezultātu, ja atzinuma sniegšanas termiņā tā nolemj komitejas priekšsēdētājs vai to pieprasa komitejas locekļi ar vienkāršu balsu vairākumu.
	Ja komiteja atzinumu nesniedz, Komisija nepieņem īstenošanas akta projektu, un piemēro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta trešo daļu.
	1. Pilnvaras pieņemt deleģētos aktus Komisijai piešķir, ievērojot šajā pantā izklāstītos nosacījumus.
	2. Ir īpaši būtiski, lai Komisija ievērotu parasto praksi un pirms minēto deleģēto aktu pieņemšanas rīkotu apspriešanās ar ekspertiem, tostarp dalībvalstu ekspertiem.
	3. Pilnvaras pieņemt 31. pantā minētos deleģētos aktus Komisijai piešķir uz piecu gadu laikposmu no …23F+. Komisija sagatavo ziņojumu par pilnvaru deleģēšanu vēlākais deviņus mēnešus pirms piecu gadu laikposma beigām. Pilnvaru deleģēšana tiek automāti...
	4. Eiropas Parlaments vai Padome jebkurā laikā var atsaukt 31. pantā minēto pilnvaru deleģēšanu. Ar lēmumu par atsaukšanu izbeidz tajā norādīto pilnvaru deleģēšanu. Lēmums stājas spēkā nākamajā dienā pēc tā publicēšanas Eiropas Savienības Oficiālajā ...
	5. Tiklīdz tā pieņem deleģētu aktu, Komisija par to paziņo vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.
	6. Saskaņā ar 31. pantu pieņemts deleģētais akts stājas spēkā tikai tad, ja divos mēnešos no dienas, kad minētais akts paziņots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikuši iebildumus, vai ja pirms minētā laikposma be...
	“h) termina “ar inženierijas paņēmieniem iegūti nanomateriāli” definīcija, kā noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2015/...24F+ 3. panta 2. punkta f) apakšpunktā.
	___________
	* Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2015/… (…gada …) par jauniem pārtikas produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atceļ Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) ...
	Atsauces uz svītroto Regulas (ES) Nr. 1169/2011 2. panta 2. punkta t) apakšpunktu uzskata par atsaucēm uz šīs regulas 3. panta 2. punkta f) apakšpunktu;
	1. Visus pieteikumus par jauna pārtikas produkta laišanu Savienības tirgū, kas dalībvalstij iesniegti saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu un par kuriem nav pieņemts galīgais lēmums līdz ...+, uzskata par pieteikumiem, kas iesniegti atbilstīgi ...
	Komisija nepiemēro šīs regulas 11. pantu, ja kāda dalībvalsts, pamatojoties uz Regulu (EK) Nr. 258/97, riska novērtējumu jau ir sniegusi un neviena cita dalībvalsts par minēto novērtējumu nav izteikusi nekādus pamatotus iebildumus.
	2. Pārtikas produktu, kas neietilpst Regulas (EK) Nr. 258/97 darbības jomā, kas ir likumīgi laists tirgū līdz …27F++ un kas ietilpst šīs regulas darbības jomā, var turpināt laist tirgū līdz saskaņā ar šīs regulas 10.–12. pantu vai 14.–19. pantu tiek p...
	3. Komisija ar īstenošanas aktiem var pieņemt pasākumus attiecībā uz 13. un 20. pantā minētajām prasībām, kas nepieciešami šā panta 1. un 2. punkta piemērošanai. Minētos īstenošanas aktus pieņem saskaņā ar 30. panta 3. punktā minēto pārbaudes procedūru.

