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1.

PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS

PrieksSlikuma pamatojums un mérki

Si priekslikuma meérkis ir nodro§inat partikas nekaitigumu, aizsargat
sabiedribas veselibu un nodro§inat ieks$gja tirgus darbibu partikas joma,
vienlaikus atbalstot inovaciju partikas nozare€.

Ta merkis ir racionalizét atlaujas izsniegSanas procediru, uzlabot tas
efektivitati un parredzamibu. Taja precizeta jaunas partikas definicija, ietverot
jaunas tehnologijas, kuram ir ietekme uz partiku.

Ar to ievie§ atraku un samérigaku nekaitiguma novért§jumu tradicionalai
partikai no treSam valstim ar nekaitigas partikas lietoSanas vesturi.

Jaunas partikas definicijas visparigie kritériji nav mainijusies: jauna partika ir
tada partika un partikas sastavdalas, kuras ES netika patérétas ievérojama
nozimiga apméra pirms Iidz§in€jas Jauno partikas produktu regulas staSanas
speka (1997. gada 15. maija).

Visparigais konteksts

Komisija 2008. gada 14. janvari pienéma priekslikumu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulai par jauniem partikas produktiem'.

LikumdoSanas apspriedes saskana ar parasto likumdoSanas procediiru
koncentrgjas galvenokart uz noteikumiem, kas piemé€rojami nanomaterialiem,
dzivnieku klonéSanu partikas razosSanai, tradicionalo partiku no tresam valstim,
kriterijiem riska noveért§jumam un risku parvaldibai un jaunas partikas atlauju
izsniegSanas procediru saskapa ar Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu
(Lisabonas Iigumu).

Diskusijas nonaca strupcela attieciba uz ierobezotu jautajumu skaitu (ipasi
attieciba uz tiem, kas saistiti ar dztvnieku kloné$anu). Samierinasanas komiteja
nepanaca galigo vienoSanos tas pédeja sanaksmé 2011. gada 28. marta, un
Savienibas likumdevejs priekslikumu nepienéma.

Komisija uzskata, ka jautajumi, kas saistiti ar dzivnieku kloné€Sanu, biitu
jarisina atseviska priekslikuma, pamatojoties uz ietekmes novert&jumu.

Tapéc $is priekslikums attiecas tikai uz jaunas partikas nekaitigumu un balstas
uz vispargjo vienosanos, kas tika panakta ar samierinaSanas procediiru.

1

COM(2007) 872 galiga redakcija.
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o PaSreizgjie tiesibu akti

Atlauju izsniegSana jaunajai partikai un jaunam partikas sastavdalam, ka ari to
lietoSana Eiropas Savieniba ir saskanota kopS 1997.gada, kad pienéma
Regulu (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un
jaunam partikas produktu sastavdalam®. Pasreiz speka esoSos tiesibu aktus
veido Jauno partikas produktu regula un viena Komisijas regula:

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz
jauniem partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam,
nosaka visparigus principus atlauju izsniegSanai jauniem partikas
produktiem un partikas produktu sastavdalam,

— Komisijas Regula (EK) Nr. 1852/2001 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°.

Paslaik pirmstirdzniecibas atlaujas pieteikumu vispirms noverte dalibvalsts
partikas novertésanas iestade. Komisija sakotn€jo novertéjuma zinojumu izsiita
visam dalibvalstim komentaru un iebildumu sniegSanai. Ja netiek sniegti
pamatoti iebildumi attieciba uz nekaitigumu, jauno partiku var laist tirgd. Ja
tiek sniegti pamatoti iebildumi attieciba uz nekaitigumu, Komisija pieprasa
lémumu par atlauju. Vairuma gadijumu taja ietilpst papildu noveért&jums, kuru
veic Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA).

Atlauja saskana ar IlidzSingjiem noteikumiem tiek pieskirta pieteikuma
iesniedz€jam (individualas atlaujas izsniegSana). Turklat cits pieteikuma
iesniedzgjs var Komisijai un citam dalibvalstim pazinot par tadas partikas
laidanu tirgii, kas péc biitibas ir lidzvértiga atlautajai partikai. Sis pazinojums
japamato ar zinatniskiem pieradijumiem, kas liecina, ka pazinota partika ir péc
biitibas lidzvertiga atlautajai partikai. Ar Siem noteikumiem ir bijis atlauts laist
tirgl dazadu partiku, pieméram, zavetu baobaba augla mikstumu, Spanijas
salvijas seklas, zivju (Sardinops sagax) peptidu produktu vai sintetisko
vitaminu K2.

° Atbilstiba paréjiem ES politikas virzieniem un merkiem

Priekslikuma ir apvienoti un papildinati iepriek§ miné&to tekstu noteikumi, kuri
tiks aizstati, stajoties spéka jaunajam tiesibu aktam.

Sa priekslikuma mérki atbilst mérkiem, kas noteikti Pazinojuma par lietpratigu
reguléjumu Eiropas Savieniba® un stratégija "Eiropa 2020". Uzsvars tiek likts
uz regulativa procesa vienkarSoSanu un racionaliz€Sanu, tadejadi mazinot

Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27.janvara Regula (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz
jauniem partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).
OV L 253,21.9.2001., 17. lpp.

COM(2010) 543 galiga redakcija.

COM(2010) 2020 galiga redakcija.
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administrativo slogu, uzlabojot FEiropas partikas nozares konkur€tsp&ju,
vienlaikus nodroS$inot partikas nekaitigumu, uzturot augsta limeni sabiedribas
veselibas aizsardzibu un nemot véra globalos aspektus.

APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES
NOVERTEJUMS

Apsprie$anas ar ieinteresétajam personam

Pirms un péc Komisijas 2008. gada janvara priekSlikuma piegpemsSanas ir
notikusi apsprieSanas ar ieinteres€tajam personam no partikas razoSanas
nozares, patérétajiem, tre$am valstim un valsts iestadém, un starptautiskam
organizacijam. Komisijas parstavji ar1 piedalijas vairakas ieintereséto personu
organiz€tas sanaksmes vai semindros par IpaSiem jautdjumiem (piemeram,
tradicionala partika no treSam valstim, nove€rt€Sanas un atlauju izsniegSanas
procediira, nanotehnologijas), ka arT divpus€jas sanaksmés ar ieinteresétajam
personam.

Ieinteresétas personas pauda savu viedokli arT pirmaja un otraja lasijuma un
samierinasanas procedura par 2008. gada tiesibu akta priekslikumu.

Ietekmes novértejums

Komisija 2007.gada veica ietekmes novertgjumu. Katram 2008. gada
priekSlikuma pasakumam tika izskatiti vairaki risinajumi, apliikojot to
ekonomisko, socialo un vides ietekmi uz dazadam ieinteres€tajam personam un
dalibvalstim. Tas ir pieejams $aja timekla vietné:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm.
Attieciba uz paSreiz€jo priekSlikumu 2008. gada ietekmes novertgjums
joprojam ir derigs, jo pasreiz€jo tiesibu aktu padzilinatas parskatiSanas
pamatojums (lidzSingjas atlaujas izsniegSanas procediras ilgums un izmaksas,
centralizéta riska nov@rt§juma un risku parvaldibas nepiecieSamiba un
pielagotas procediiras nepiecieSamiba tradicionalas partikas no tre$am valstim
laiSanai ES tirgll) nav mainijies.

Galvenas izmainas, salidzinot ar 2008. gada priekslikumu, ir galvenokart tas,
kas tika ierosinatas parastas likumdoSanas procediiras laika, un to ietekme nav
mainijusies, jo tas tikai precizé pasakumu meérki.

Attieciba uz mikrouznémumu iesp&jamo izslégsanu no darbibas jomas, Skiet,
ka Sada izslégSana nebiitu saderiga ar visparigo meérki nodroSinat jaunas
partikas, kas tiek laista ES tirgt, nekaitigumu.
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3. PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI
. Juridiskais pamats

Sa priekslikuma juridiskais pamats ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
114. pants.

. Subsidiaritates princips

Priekslikumam jaatbilst subsidiaritates principam, jo tas nav Savienibas
ekskluziva kompetence.

Dalibvalstis nevar pilniba sasniegt priekSlikuma mérkus turpmak minéto
iemeslu del:

—  dalibvalstu individuala riciba var radit atskirigus partikas nekaitiguma un
cilveku veselibas aizsardzibas Itmenus, ka arm maldinat patérétajus. Ja
tiktu atcelta Jauno partikas produktu regula, vairs nebutu spéka
saskanotie partikas nekaitiguma noteikumi un tiktu apdraudéta partikas
briva aprite ES;

— ieksgja tirgus efektivu darbibu attieciba uz jauno partiku, vienlaikus
aizsargajot Eiropas pat€rétaju veselibu un intereses, vislabak var panakt,
rikojoties ES Itmeni.

Tapéc priekslikums atbilst subsidiaritates principam.

. Proporcionalitates princips

Priekslikums atbilst proporcionalitates principam $adu iemeslu dél:

— priekslikums saskano regul€josos noteikumus attieciba uz jaunas partikas
atlauju izsniegSanu un tad&jadi veicina partikas tirgus darbibu ES,

— ierosinatie pasakumi ir pietickami, lai sasniegtu meérkus nodroSinat
partikas nekaitigumu un iek3$&ja tirgus darbibu partikas joma, vienlaikus
samazinot administrativo slogu.

4. IETEKME UZ BUDZETU

Priek$likuma finansiala ietekme un ietekme wuz budzetu ir noradita Sim
priekslikumam pievienotaja tiesibu akta finanSu parskata.
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JURIDISKO INSTRUMENTU IZVELE
lerosinatais juridiskais instruments ir regula.
Citi instrumenti nebtitu piem&roti $adu iemeslu del:

—  jaunas partikas nozare ES ir pilniba saskanota. Nelegislativa darbiba, kuras
pamata ir, piem&ram, labas prakses kodekss vai pamatnostadnes, nevar sniegt
pietiekamu aizsardzibu, ka arT tai truktu juridiskas noteiktibas;

—  jaunas partikas dros$s lietojums ir atkarigs no $o vielu nekaitiguma noveértgjuma
pirms to laiSanas tirgli un biezi ar1 no atlautajiem izmantoSanas nosacijumiem,
tap&c ieteikumi vai pasreguléjums negarant€tu patérétaju veselibas aizsardzibu.

CITIJAUTAJUMI
° Vienkarso$ana

Priekslikums paredz tiesibu aktu un administrativo procediiru vienkarSoSanu
publiska sektora iestadém un privata sektora dalibniekiem, salidzinot ar speka
esoSajiem tiesibu aktiem:

— ir paredz@ta tikai viena centraliz&ta atlauju izsniegSanas procediira jaunas
partikas noveért§jumam un atlauju  izsniegSanai; prieksSlikuma
formul€jumi ir atjauninati un precizeti,

— ir atceltas valsts administrativas procediiras un novérsta darba dublésana;

— atlauju izsniegSanas procedira ir racionaliz€ta, palielinot tas efektivitati
un samazinot administrativo slogu, 1pasi privata sektora dalibniekiem;

— ir ieviesta vienkarSota procediira tradicionalas partikas no tresam valstim
laiSanai tirga.

. Izmaksas uznémumiem, ipasi MVU

Ierosinatie pasakumi samazinas administrativo slogu un atlauju izsniegSanas
procediiras ilgumu un izmaksas partikas riipniecibai (18 menesi tris gadu vieta,
ka tas ir paslaik). IevieSot vispargju atlauju, var€s izvairities no ta, ka citiem
uznémumiem atkartoti jaiesniedz jauni pieteikumi attieciba uz to pasu jauno
partiku, un ir sagaidams, ka $ada atlauja radis ieguvumus 1pasi MVU. Tomer,
lai saglabatu stimulu izstradat patiesi novatoriskus partikas produktus, tiek
ieviests "datu aizsardzibas" reZims, kura pieteikuma iesniedz€jam ne vairak ka
uz 5 gadiem pieskir atlauju, kas tiek saistita ar pieteikuma iesniedz&ju. Sis
pasakums ar1 atvieglos tradicionalas partikas no tre$am valstim ienakSanu ES
tirgd, jo tiks izveidota vienkarSota un samérigaka procedira.
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Eiropas Ekonomikas zona

Ierosinatais tiesibu akts attiecas uz EEZ svarigu jautajumu, un tapéc tas
attiecinams uz Eiropas Ekonomikas zonu.

Sikaks priekslikuma skaidrojums
I nodaja — priekSmets, darbibas joma un definicijas

Jauna partika biis janoverte attieciba uz nekaitigumu un tai jaizsniedz atlauja,
izmantojot pilniba saskanotu procediru. Ir preciz€tas un atjauninatas
definicijas. To, vai partika ietilpst §1s regulas pieméroSanas joma, var noteikt ar
parbaudes procediiru.

Pirms laiSanas ES tirgii nanomateriali, kas paredzgti lietoSanai partika un kas
ietilpst "ar inZenierijas pap@mieniem iegiita nanomateriala" definicija, ka
mingts Regula (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu informacijas
sniegSanu paterétajiem, tiks novertéti un tiem tiks izsniegta atlauja saskana ar
So regulu.

Il nodaja — prasibas jaunas partikas laiSanai tirgli Savieniba

Visai jaunajai partikai un tas lietoSanai partika jaatbilst sadiem krit€rijiem: ta
nedrikst apdraudét cilvéka veselibu, un tas lietoSana nedrikst maldinat
paterétaju.

Visai atlautajai jaunajai partikai var noteikt specifikacijas, mark&Sanas prasibas
un izmantos$anas nosacijumus, un vajadzibas gadijuma prasibas par uzraudzibu
péc laiSanas tirgd.

Lidzsingjo individualo atlauju izsniegSanas sist€mu aizstaj ar vispargju atlauju
izsniegSanas sist€mu. L1dzsingja ta saukta "vienkarSota procediira", kas balstita
uz lidzvertibu p&c bitibas, kuras mérkis ir individualas atlaujas tai pasai
jaunajai partikai attiecinat uz citu uznémumu, ir atcelta, jo atlauju izsniegSana
ir kluvusi vispargja tiesa veida.

Jau atlauto jauno partiku turpina tirgot, ka ar1 ieklauj Savienibas jaunas partikas
saraksta.

111 nodala — jaunas partikas atlaujas pieskirSanas procediira

Saskana ar lémumu par pareju uz centralizétu ES Iimena procediiru, ka art lai
risku parvaldibu atdalitu no riska novertéjuma, visi pieteikumi jaunas partikas
atlaujai ir jaiesniedz Komisijai. Komisija p&c tam var pieprasit Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadei (EF'SA) zinatnisku atzinumu par riska novert&jumu.

Pamatojoties uz EFSA sniegto atzinumu, Komisija lems par jaunas partikas
ieklauSanu Savienibas jaunas partikas saraksta. Komisijai palidzés Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja.

Attieciba uz tradicionalo partiku no treSam valstim tiek ieviests nekaitiguma
novertéjums un risku parvaldiba, pamatojoties uz nekaitigas partikas lietoSanas
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vesturi. Ja pieteikuma iesniedzgjs ir pieradijis vismaz 25 gadu ilgu nekaitigas
partikas lietoSanas vesturi un ja dalibvalstis vai EFSA neiesniedz zinatniski
pamatotus iebildumus attieciba uz nekaitigumu, partiku drikst ieklaut
Savienibas saraksta.

Tomér, ja tiek iesniegti pamatoti iebildumi attieciba uz nekaitigumu, ir
nepiecieSams EFSA noveérte§jums, kuram seko ES atlaujas izsniegSanas
procediira, kas ir lidziga standarta atlaujas izsniegSanas procediirai, bet ar
1sakiem terminiem.

S1 procediira paredz samérigaku tradicionalas partikas no tre§am valstim riska
novertgjumu un risku parvaldibu un lauj atrak laist ES tirgdi virkni produktu,
sakot ar primaro razoSanu, vienlaikus neapdraudot partikas nekaitigumu.

1V nodaja — papildu procediiru noteikumi un citas prasibas

Pieteikuma iesniedzgja sniegtajai informacijai jabut konfidencialai, ja $adas
informacijas atklasana var butiski kaitét pieteikuma iesniedz€ja konkurétsp€jai.

V nodala — datu aizsardziba

Atkapjoties no vispargjas atlaujas izsniegSanas noteikuma, lai atbalstitu
inovaciju ES partikas rupnieciba, tikai pienacigi pamatotos gadijumos ne
vairak ka uz pieciem gadiem var pieskirt individualas atlaujas ar datu
aizsardzibu.

VI nodala — sankcijas un komiteju procediira

Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, ko pieméro par S§is regulas
noteikumu parkapumiem.

Saja regula ierosinato pasakumu steno$anu galvenokart piepems Komisija
saskana ar parbaudes procediiru, kas izklastita Regulas (ES) Nr. 182/2011
5. panta. Tas nozimé jaunas partikas izmantoSanas nosacijumu un mark&uma
ieklausanu, ka ar1 specifikaciju izstradi un vajadzibas gadijuma prasibu
noteikSanu par uzraudzibu péc laiSanas tirga.

VII nodaja — parejas un nobeiguma noteikumi

Ir nepiecieSami parejas pasakumi, lai nodro$inatu netraucétu pareju pieteikumu
un pazinojumu pasreizgjas izskatiSanas procesa, kameér Sis tiesibu akts stasies
speka. Turklat, ta ka ir precizeta Saja regula sniegta jaunas partikas definicija
un lai palielinatu juridisko noteiktibu, partika, kas likumigi tika laista tirgi
pirms §1s regulas pieméroSanas, biitu jaatlauj turpinat pardot lidz bridim, kameér
tiek pabeigts riska novert€jums un atlaujas pieSkirSanas procediiras.
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2013/0435 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par jauno partiku

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

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

nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

[, . o . .. . 6
nemot veéra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu’,

saskan ar parasto likumdo3anas procediiru’,

ta ka:

(1)

2)

€)

Nekaitigas un veseligas partikas briva aprite ir butisks ieksgja tirgus aspekts un
ievérojami uzlabo iedzivotaju veselibu un labklajibu, ka ari vigu socialas un
ekonomiskas intereses. AtSkiribas starp valstu likumiem par jaunas partikas
nekaitiguma novert€jumu un atlauju pieskirSanu var kavet $is partikas brivu apriti,
tadgjadi radot nevienlidzigas konkurences apstaklus.

Istenojot Savienibas partikas politikas virzienus, biitu janodro$ina augsta limena
cilvéku veselibas un paterétaju interesu aizsardziba un ieksgja tirgus efektiva darbiba,
vienlaikus nodroSinot parredzamibu.

Savienibas noteikumi par jauno partiku ir noteikti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 258/97" un ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001°. Sie noteikumi
ir jaatjaunina, lai vienkarSotu pasreizgjas atlauju pieskirSanas procediiras un lai nemtu
veéra jaunakas norises Savienibas tiesibu aktos. Savienibas tiesibu aktu skaidribas

ovcCl..., [...I. [.--] Ipp.

ovcCl...,[...1, [.--] lpp.

Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regula (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz
jauniem partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).
Komisijas 2001. gada 20. septembra Regula (EK) Nr. 1852/2001, 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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(4)

()

(6)

(7)

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

Partika, ko paredz&ts izmantot tehnologiskiem mérkiem, un gené&tiski modificéta
partika nebiitu jaieklauj §is regulas darbibas joma, jo uz to jau attiecas citi Savienibas
noteikumi. Tad€] §is regulas darbibas joma nebiitu jaicklauj genétiski modificéta
partika, uz ko attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1829/2003"°
darbibas joma, fermenti, uz kuriem attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 1332/2008'! darbibas joma, partika, ko izmanto vienigi ka piedevas un uz
kuru attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008'* darbibas
joma, 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.

Jaunas partikas esosas kategorijas, kas noteiktas Regulas (EK) Nr. 258/97 1. panta,
biitu japreciz€ un jaatjaunina, pasreiz&jas kategorijas aizstajot ar atsauci uz vispargjo
partikas definiciju, kas ieklauta Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 178/2002 2. panta'’.

Lai nodro$inatu saskanotibu ar Regula (EK) Nr. 258/97 paredz&tajiem noteikumiem,
par kriteriju, lai partiku uzskatitu par jauno partiku, aizvien biitu jauzskata tas, ka $1
partika Savieniba cilvéku uztura nozimiga apjoma nav izmantota pirms min&tas
regulas spéka staSanas dienas, proti, pirms 1997. gada 15. maija. LietoSana Savieniba
butu jauzskata ari par lietoSanu dalibvalstis neatkarigi no dienas, kad dazadas
dalibvalstis pievienojas Savienibai.

Jaunas tehnologijas partikas razoSanas procesos var ietekmét partiku un tadgjadi
partikas nekaitigumu. Tadel butu japreciz€ ari tas, ka partiku uzskata par jauno
partikas, ja razosanas procesu, kur§ iepriek§ netika izmantots partikas razoSanai
Savieniba, pieméro Sai partikai, vai partika sastav no vai satur ar inZenierijas
panémieniem ieglitus nanomaterialus, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) Nr. 1169/2011 2. panta 2. punkta t) apak$punkta'®.

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

Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1332/2008 par partikas
fermentiem (OV L 354, 31.12.2008., 7. Ipp.).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes 2008.gada 16.decembra Regula (EK) Nr.1334/2008 par
aromatiz&tajiem un dazam partikas sastavdalam ar aromatiz&taju ipasibam izmantosanai partika (OV L
354,31.12.2008., 34. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 23. aprila Direktiva 2009/32/EK par dalibvalstu tiesibu
aktu tuvinaSanu attieciba uz ekstrakcijas $kidinatajiem, ko izmanto partikas produktu un partikas
sastavdalu razosana (parstradata versija) (OV L 141, 6.6.2009., 3. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28.janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz
partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 25. oktobra Regula (ES) Nr. 1169/2011 par partikas
produktu informacijas sniegSanu paterétajiem 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
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(8)

)

(10)

(1)

(12)

Uz vitaminiem, mineralvielam un citam vielam, kas paredz€tas izmantoS$anai uztura
bagatinatajos vai pievienoSanai partikai, tostarp maisjjumiem zidainiem un papildu
€dinasanas maistjumiem zidainiem, apstradatai graudaugu partikai un zidainu un mazu
bérnu partikai, TpasSiem mediciniskiem nolikiem paredzetai partikai un pilnigiem
uztura aizstdjéjiem svara kontrolei, attiecas noteikumi, kas paredzeti Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK'’, Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr.1925/2006'" un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
Nr. 609/2013". Sis vielas biitu ar janovérté saskand ar $aja regula paredzétajiem
noteikumiem, ja tas ietilpst jaunas partikas definicija, kas noteikta $aja regula.

Ja saskana ar Direktivu 2002/46/EK, Regulu (EK) Nr. 1925/2006 vai Regulu (ES)
Nr. 609/2013 izmantotais vielas razoSanas process ir ievérojami mainijies vai ir
mainijies $adas vielas dalinu lielums, pieméram, izmantojot nanotehnologijas, tas var
ietekm@t partiku un tadgjadi partikas nekaitigumu. Tadel sada viela butu jauzskata par
jauno partiku saskana ar So regulu, un ta biitu janoverte atkartoti vispirms saskana ar
So regulu un p&c tam saskana ar attiecigajiem konkrétajiem tiesibu aktiem.

Ja pirms 1997. gada 15. maija partika ir izmantota tikai ka uztura bagatinatajs vai ta
sastava, ka definéts Direktivas 2002/46/EK 2. panta a) punkta, butu jaatlauj $adu
partiku laist tirgi Savieniba péc $a datuma tadai pasai izmantoSanai, neuzskatot to par
jaunu partiku $1s regulas vajadzibam. Tomer $adu izmantojumu par uztura bagatinataju
vail ta sastava nebiitu janem veéra novertejuma par to, vai partika nozimiga apjoma
izmantota cilvéku uztura Savieniba pirms 1997. gada 15.maija. Tadel attiecigas
partikas izmantoSana citiem mérkiem, nevis par uztura bagatinataju vai ta sastava,
butu jaieklauj $1s regulas darbibas joma.

Biitu jaatvieglo tradicionalas partikas no tre$am valstim laiSana tirgii Savieniba, ja ir
pieradita nekaitigas partikas lietoSanas vesture tresa valsti. Liela attiecigas valsts
iedzivotaju dala vismaz 25 gadus ir lietojusi So partiku ka dalu no ierasta uztura.
Nekaitigas partikas lietoSanas vesturé nebtitu jagem veéra citi lietojumi, kas neattiecas
uz partiku vai parasto uzturu.

Biitu japreciz€, ka partika no tre$am valstim, ko uzskata par jauno partiku Savieniba,
butu jauzskata par tradicionalo partiku no tre$am valstim vienigi tad, ja ta ir iegita
primara razosSana, ka definéts Regulas (EK) Nr. 178/2002 3. panta, neatkarigi no ta,
vai ta ir apstradata vai neapstradata partika. Tadel, ja $adai partikai ir piem@rots jauns
razoSanas process vai ja partika satur "ar inZenierijas pap€mieniem iegltus
nanomaterialus" vai sastav no Sadiem materialiem, ka definéts Regulas (ES)

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. lpp.).

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 12. jinija Regula (ES) Nr. 609/2013 par zidainiem un
maziem bérniem paredz€tu partiku, IpaSiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku un par
pilnigiem uztura aizstaj€jiem 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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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Nr. 1169/2011 2. panta 2.punkta t)apakSpunkta, partika nebiitu jauzskata par
tradicionalu partiku.

Partikas produkti, kas razoti no partikas sastavdalam, uz kuram neattiecas §is regulas
darbibas joma, it 1pasi, ja ir mainitas partikas sastavdalas, So sastavdalu sastavs vai
daudzums, nebiitu jauzskata par jaunu partiku. Tomér §1s regulas darbibas joma biitu
jaattiecina uz partikas sastavdalu izmainam, piemeram, ja izmantoti selektivi ekstrakti
vai citas auga dalas, kuras I1dz §im Savieniba nozimiga apjoma nav izmantotas cilvéku
uztura.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK*® pieméro, ja uz produktu,
nemot vera visas ta 1pasibas, var attiecinat gan “zalu” definiciju, ka noteikts miné&tas
direktivas 1. panta 2. punkta, 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
tirgi. Turklat zales nav ieklautas Regulas (EK) Nr.178/2002 2. panta noteiktaja
definicija un tadel uz tam nebiitu jaattiecina $1s regulas darbibas joma.

IstenoSanas pilnvaras bitu japieskir Komisijai, lai lemtu par to, vai kada konkréta
partika ietilpst jaunas partikas definicija un tadgjadi tai piem&rojami $aja regula
paredzgtie noteikumi par jauno partiku.

Lai noteiktu, vai partika pirms 1997. gada 15. maija Savieniba tika nozimiga apjoma
izmantota cilveku uztura, biitu japamatojas uz partikas aprit€ iesaistito uznémeju
sniegtu informaciju, ka ar1 vajadzibas gadijuma uz citu dalibvalstis pieejamu
informaciju. Partikas apriteé iesaistitajiem uznémé&jiem biitu jaapspriezas ar
dalibvalstim, ja tie nav parliecinati par tas partikas statusu, kuru tie gatavojas laist
tirgll. Ja nav pieejama informacija par cilvéku uzturu pirms 1997. gada 15. maija vai
pieejama informacija nav pietickama, $adas informacijas vakSanai biitu jaizveido
vienkarsa un parredzama procediira, iesaistot Komisiju, dalibvalstis un partikas aprite
iesaistitos uznéméjus. IstenoSanas pilnvaras japieskir Komisijai, lai ta varétu precizéet
§1s apspriesanas procesualas darbibas.

Jauna partika butu jaatlauj un jalieto vienigi tad, ja ta atbilst Saja regula noteiktajiem
krit€rijiem. Jaunajai partikai vajadze€tu bit nekaitigai, un tas izmantojums nedrikst
maldinat patérétaju. Tadel, ja ar jauno partiku paredz€ts aizvietot citu partiku, tai
nevajadzetu atSkirties no Sis partikas ta, ka uzturvértibas zina patérétajiem ta biitu
mazvertigaka.

Jauno partiku nedrikst laist tirgii vai izmantot cilvéku uztura, ja vien ta nav ieklauta tas
jaunas partikas Savienibas saraksta, kuru ir atlauts laist tirgi Savieniba ("Savienibas
saraksts"). Tapéc ar 1stenoSanas aktu ir lietderigi izveidot jaunas partikas Savienibas
sarakstu, ieklaujot saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4., 5. vai 7. pantu jau atlautu
vai pazinotu jauno partiku Savienibas saraksta, ka ari ieklaujot visus spéka esoSos
atlauju pieSkirSanas nosacijumus. Ta ka $adas jaunas partikas nekaitigums jau ir
novertets, ta ir likumigi razota un tirgota Savieniba un iepriek$ nav radijusi veselibas

20

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).
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(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

problémas, Savienibas saraksta sakotngjai izveidoSanai biitu jaizmanto apspriesanas
procediira.

Ir lietderigi pieskirt atlauju jaunajai partikai, atjauninot Savienibas sarakstu saskana ar
kritérijiem un procediram, kas noteiktas $aja regula. Bitu jaievies efektiva, laika zina
ierobezota un parredzama procediira. Attieciba uz tradicionalo partiku no tresam
valstim, kurai ir nekaitigas partikas lietoSanas vesture, ir lietderigi paredzet atraku un
vienkarSotu procediiru, lai atjauninatu Savienibas sarakstu, ja nav izteikti pamatoti
iebildumi par nekaitigumu. Savienibas saraksta atjauninaSana nozimé, ka tiks
pieméroti Saja regula izklastitie kriteriji, tapec 1stenosanas pilnvaras $aja saistiba biitu
japieskir Komisijai.

Biitu janosaka ar kritériji tada nekaitiguma riska novértésanai, ko rada jauna partika.
Lai nodroSinatu saskanotu jaunas partikas zinatnisko noveért€jumu, $adi novertgjumi
butu javeic Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei ("EFSA").

Attieciba uz iesp€jamo nanomaterialu izmantoSanu lietoSanai partika EFSA 2011. gada
6. aprila atzinuma®' par vadlinijam attieciba uz riska novértéjumu par nanozinatnes un
nanotehnologiju izmantoSanu partikas un baribas aprité konstatéja, ka ir pieejama
ierobezota informacija par inZenierijas cela ieglitu nanomaterialu nanotoksikokinétikas
un toksikologijas aspektiem un ka, iesp&ams, javeic esoSo toksicitates testéSanas
metozu metodologiski grozijumi. Lai labak izvértétu nanomaterialu nekaitigumu
izmantoSanai partika, Komisija izstrada test€Sanas metodes, nemot vera inZenierijas
cela ieglitu nanomaterialu specifiskas 1pasibas.

Ja jauna partika ir atlauta un ieklauta Savienibas saraksta, Komisijai vajadzetu bit
pilnvaram ieviest prasibu par uzraudzibu péc laiSanas tirgii ar merki uzraudzit atlautas
jaunas partikas lietoSanu, lai nodrosinatu, ka tas lietoSana ir nekaitiguma robezas, ka
tas noteikts £FSA4 nekaitiguma novertgjuma.

Ipasos apstaklos, lai veicinatu lauksaimniecibas partikas nozares pétniecibu un
attisttbu un tad€jadi ar1 inovaciju, ir lietderigi aizsargat novatoru ieguldijumu tas
informacijas un to datu vaksana, kuri sniegti, lai pamatotu saskana ar So regulu
iesniegto jaunas partikas pieteikumu. Biitu jaaizsarga jaunakie izstradatie zinatniskie
peétijumi un patent€tie dati, kas sniegti, lai pamatotu pieteikumu jaunas partikas
ieklausanai Savienibas saraksta. Sos datus un informaciju uz ierobeZotu laiku
nedrikstétu izmantot nakama pieteikuma iesniedz€ja laba bez ieprieksgja pieteikuma
iesniedz&ja piekriSanas. Viena pieteikuma iesniedz€ja iesniegto zinatnisko datu
aizsardzibai nevajadz€tu atturét citus pieteikuma iesniedz€jus ieklaut partiku
Savienibas saraksta, pamatojoties uz vinu pasu zinatniskajiem datiem vai atsaucoties
uz aizsargatiem datiem ar ieprieks€ja pieteikuma iesniedz€ja piekriSanu. Tomér
kopuma piecu gadu ilgais datu aizsardzibas periods, kas pieskirts iepriek$€jam
pieteikuma iesniedz€am, nebiitu japagarina, ja tiek pieSkirta datu aizsardziba
nakamajiem pieteikuma iesniedzgjiem.

Jaunajai partikai piem@ro visparigas mark€uma prasibas, kas noteiktas Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.1169/2011 par partikas produktu
informacijas sniegSanu paterétajiem, un citas attiecigas mark&éSanas prasibas

21

EFS4 Journal 2011; 9(5):2140.
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(29)

Savienibas partikas aprites tiesibu aktos. Dazos gadijumos, iesp&jams, janorada
papildu markéSanas informacija, it 1pasi attieciba uz partikas aprakstu, tas izcelsmi vai
lietoSanas nosacTjumiem, lai nodroSinatu, ka patérétaji ir pietickami informéti par
jaunas partikas butibu.

Attieciba uz tiem pieteikumiem, kas saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 ir iesniegti
pirms §is regulas piemé&roSanas dienas, riska novérté€Sanas un atlauju pieskirSanas
procediiras biitu japabeidz saskana ar So regulu. Turklat, nemot veéra Saja regula
ieklautas jaunas partikas definicijas preciz€jumu un lai uzlabotu tiesisko noteiktibu,
partiku, kas ir likumigi laista tirgii $1s regulas piem&rosanas diena, principa biitu jalauj
laist tirgh, lidz riska novertéSanas un atlauju pieskirSanas procediiras ir pabeigtas.
Tadg] bitu paredz parejas noteikumi, lai nodrosinatu vienmerigu pareju uz §is regulas
noteikumiem.

Dalibvalstim biitu janosaka noteikumi par sankcijam, ko piemero §is regulas
noteikumu parkapumu gadijuma, un biitu javeic visi pasakumi, kas vajadzigi, lai
nodro$inatu, ka tas tiek istenotas. Min&tajam sankcijam vajadz&tu but efektivam,
samerigam un preventivam.

Lai nodrosinatu vienadus nosacijumus $1s regulas istenosanai 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 pilnvaras saistiba ar "jaunas partikas" definiciju, apsprie$anas procesu
jaunas partikas statusa noteikSanai, cita veida Savienibas saraksta atjauninaSanu,
pieteikumu vai pazigojumu sagatavoSanu un iesniegSanu, lai ieklautu partiku
Savienibas saraksta, pieteikumu vai pazinpojumu deriguma parbaudes kartibu,
konfidencialitati un parejas noteikumiem butu jaizmanto saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/201 1%.

Nemot véra to, ka §1s regulas merki, proti, noteikt noteikumus jaunas partikas laiSanai
tirgl Savieniba, nevar pietickami labi sasniegt dalibvalstis, bet to var labak sasniegt
Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibu 5. pantd noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir
vajadzigi minéta mérka sasniegSanai,

22

Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 16. februara Regula (ES) Nr. 182/2011, ar ko nosaka
normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas
IstenoSanas pilnvaru izmantoSanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

I nodala

PriekSmets, darbibas joma un definicijas

1. pants
Prieksmets un darbibas joma

l. Saja regula izklastiti noteikumi par jaunas partikas laiSanu tirgi Savieniba, lai
nodroSinatu efektivu ieksgja tirgus darbibu, vienlaikus nodrosinot cilvéku veselibas
un patérétaju interesu augstu aizsardzibas Iimeni.

a)

2. So regulu nepieméro:
a)  genétiski modificetai 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,
1)  partikas piedevas, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1333/2008 darbibas
joma,
1ii)  partikas aromatizetajus, kas ietilpst Regulas (EK) Nr. 1334/2008 darbibas
joma,
iv)  ekstrakcijas Skidinatajus, kurus izmanto vai paredz izmantot partikas
produktu vai partikas sastavdalu razoSana un kuri ietilpst
Direktivas 2009/32/EK darbibas joma,
c) partiku, kas ietilpst Padomes Direktivas XXX/XX/ES [par tadas partikas
laiSanu tirgii, kas razota no dzivnieku kloniem] darbibas joma.
2. pants
Definicijas
l. Saja regula pieméro Regulas (EK) Nr. 178/2002 2. un 3. panta noteiktas definicijas.
2. Piemero ari $adas definicijas:

"jauna partika" ir partika, kas Savieniba nav nozimiga apjoma izmantota
cilvéku uztura pirms 1997. gada 15. maija, neatkarigi no datuma, kura dazadas
dalibvalstis pievienojas Savienibai, un jo 1pasi ietver:

i)

partiku, kurai piemérots lidz 1997.gada 15. maijam Savieniba
neizmantots jauns partikas razoSanas process, ja $is raZosanas process
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b)

d)

izraisa butiskas izmainas partikas sastava vai struktira, ietekméjot tas
uzturvertibu, metabolizacijas procesu vai nevélamu vielu daudzumu taja,

ii)  partiku, kas satur "ar inzenierijas pan@mieniem iegiitus nanomaterialus"
vali sastav no Sadiem materialiem, ka definéts Regulas (ES)
Nr. 1169/2011 2. panta 2. punkta t) apakSpunkta,

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

- piem@rots jauns razoSanas process, ka minéts $a punkta 1)
apakSpunkta, vai

- Sadas wvielas satur "ar inZenierijas panémieniem iegiitus
nanomaterialus" vai sastav no Sadiem materialiem, ka definéts
Regulas (ES) Nr. 1169/2011 2. panta 2. punkta t) apakSpunkta,

iv) partiku, kas Savieniba izmantota vienigi uztura bagatinatajos pirms
1997. gada 15. maija, ja to paredz€ts izmantot partikas produktos, kas
nav uztura bagatinatdji, ka defin€ts Direktivas 2002/46/EK 2. panta a)
punkta;

"tradicionala partika no tresam valstim" ir jauna partika, iznemot jauno partiku,
ka mingts a) punkta i) [1dz iii) apakSpunkta, ko ieglist primara razo$ana un kam
ir nekaitigas partikas lietoSanas vesture tresa valsti;

"nekaitigas partikas lietoSanas vesture treSa valsti" nozimé to, ka pirms
13. panta minéta pazinojuma attiecigads partikas nekaitigumu apstiprina
informacija par tas sastavu, ka ar1 informacija par to, ka liela tresas valsts
iedzivotaju dala vismaz 25 gadus ir lietojusi un turpina lietot So partiku ka dalu
no ierasta uztura;

"pieteikuma iesniedzgjs" ir dalibvalsts, tresa valsts vai ieintereséta persona (kas
var parstavét vairakas ieinteres€tas personas), kura ir iesniegusi Komisijai
pieteikumu saskana ar 9. vai 15. pantu vai pazinojumu saskana ar 13. pantu;

"derigs pieteikums" un "derigs pazigojums" ir pieteikums vai pazinojums, kas

ir §1s regulas darbibas joma un kura ir ieklauta visa vajadziga informacija riska
novertéSanai un atlauju pieskirSanas procedurai.

3. pants

IstenoSanas pilnvaras attiecibd uz jaunds partikas definiciju 2. panta 2. punkta

a) apakspunkta

Lai nodroSinatu vienotu §is regulas 1stenosanu, Komisija ar istenoSanas aktiem var piepemt
lémumu, vai konkréta partika ietilpst jaunas partikas definicija, ka noteikts 2. panta 2. punkta
a) apakSpunkta.

Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 3. punkta minéto parbaudes proceduru.
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4. pants
Jaunas partikas statusa noteiksanas procediira

Partikas aprit€ iesaistitie uznémeéji parbauda, vai partika, kuru tie gatavojas laist tirgii
Savieniba, ietilpst §is regulas darbibas joma.

Partikas aprite iesaistitie uzn€meji apspriezas ar dalibvalsti, ja tie nav parliecinati, vai
partika, kuru tie gatavojas laist tirgli Savieniba, ietilpst §is regulas darbibas joma.
Sada gadijuma partikas aprité iesaistitie uznéméji péc pieprasijuma sniedz vajadzigo
informaciju dalibvalstij, lai ta jo Tpasi var€tu noteikt, cik liela mera attieciga partika ir
lietota cilvéku uztura Savieniba pirms 1997. gada 15. maija.

Komisija ar TstenoSanas aktiem var noteikt 2. punkta paredz€ta apspriesanas procesa
procediiru.

Mingétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 3. punkta ming€to parbaudes
procediiru.

II nodala
Prasibas jaunas partikas laiSanai
tirga Savieniba

5. pants
Jaunds partikas Savienibas saraksts

Komisija izveido un atjaunina tas jaunas partikas Savienibas sarakstu, kuru ir atlauts
laist tirgli Savieniba saskana ar 6., 7. un 8. pantu (“Savienibas saraksts™).

Tikai atlauto un Savienibas saraksta ieklauto jauno partiku var laist tirgli Savieniba
ka tadu un izmantot partika produktos vai uz tas, ieverojot taja noraditos
izmantoSanas nosacijumus.

6. pants
Visparigie nosacijumi
Jjaunas partikas ieklausanai Savienibas saraksta

Komisija pieskir atlauju un ieklauj jauno partiku Savienibas saraksta tikai tad, ja ta atbilst
Sadiem nosacijumiem:

a)

b)

c)

pamatojoties uz pieejamiem zinatniskiem pieradijumiem, ta neapdraud cilvéku
veselibu;

tas lietojums nemaldina patérétaju;

ja ar to ir paredzets aizstat citu partiku, ta no attiecigas partikas neatSkiras tada veida,
ka tas normala lietoSana uztura patérétajam uzturvielu zina butu mazveértigaka.
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Ne velak ka ..

7. pants
Savienibas saraksta sakotnéja izveide

2 ... _ v . . . _ . .
2 Komisija ar Tsteno$anas aktu izveido Savienibas sarakstu, kura ieklauj

saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4., 5. vai 7. pantu atlauto vai pazinoto jauno partiku,
ietverot visus speka esosos atlauju pieskirSanas nosacijumus.

Minéto TstenoSanas aktu pienem saskana ar 27.panta 2. punktd min€to apsprieSanas
procediiru.

8. pants
Savienibas saraksta saturs

Komisija pieskir atlauju jaunajai partikai un atjaunina Savienibas sarakstu saskana ar
noteikumiem, kas izklastiti:

a)
b)

9.,10. un 11. panta un vajadzibas gadijuma saskana ar 25. pantu, vai

no 13. Iidz 18. pantam.

Sa panta 1. punkta paredzeta atlaujas pieSkirSana jaunai partikai un Savienibas
saraksta atjauninasana ir viena no $tm darbibam:

a)
b)

¢)

jaunas partikas ieklauSana Savienibas saraksta;
jaunas partikas svitroSana no Savienibas saraksta;

to nosacijumu, specifikaciju vai ierobezojumu papildinaSana, svitroSana vai
grozisana, kas saistiti ar jaunas partikas ieklauSanu Savienibas saraksta.

leraksts 2. punkta paredzetaja Savienibas saraksta par jauno partiku attieciga
gadijuma ietver:

a)
b)

d)

jaunas partikas specifikaciju;

nosacijumus, saskana ar kuriem jauno partiku var izmantot, lai izvairitos jo
ipasi no iesp&jamas negativas ietekmes uz noteiktam iedzivotaju grupam,
maksimalas devas parsnieg$anas un riska parmeriga patérina gadijuma;

papildu 1pasas prasibas par mark&Sanu, lai informétu galapaterétaju par jebkuru
specifisku 1paSibu vai partikas 1paSibam, pieméram, sastavu, uzturvertibu vai
uzturraditajiem un paredz€to partikas izmantoSanu, kas padara jauno partiku
atSkirigu no pastavosas partikas, vai par ietekmi uz konkrétu iedzivotaju grupu
veselibu;

prasibu par uzraudzibu p&c laiSanas tirgt saskana ar 23. pantu.

23

Publikaciju birojs: ievietot datumu: 24 ménesi péc §1s regulas speka stasanas dienas.
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III nodala
Jaunas partikas atlaujas pieskirSanas procediira

I1IEDALA
VISPARIGIE NOTEIKUMI

9. pants
Procediira, ar kuru pieskir atlauju jauno partiku laist Savienibas tirgii un atjaunina
Savienibas sarakstu

Proceduru, ar kuru pieskir atlauju jauno partiku laist tirgii Savieniba un atjaunina
8. panta paredz€to Savienibas sarakstu, sak péc Komisijas iniciativas vai péc tam,
kad pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis pieteikumu Komisijai.

Saja pieteikuma ieklauj:

a)  jaunas partikas nosaukumu un aprakstu;

b)  jaunas partikas sastavu;

c)  zinatniskos pieradijumus, ka jauna partika neapdraud cilvéku veselibu;

d) ja vajadzigs, priekslikumu par lietoSanas nosacijumiem un priekSlikumu par
Ipasam markéSanas prasibam, kas nemaldina paterétaju.

Komisija var pieprasit EFSA sniegt atzinumu, ja atjauninaSana var ietekmét cilvéku
veselibu.

Procediira, ar kuru pieskir atlauju jauno partiku laist tirgi Savieniba un atjaunina
Savienibas sarakstu, ka paredz€ts 8. panta, noslédzas ar 1stenosanas akta pienemsanu
saskana ar 11. pantu.

Atkapjoties no 3. punkta, Komisija jebkura procediiras posma var izbeigt atlaujas
pieskirSanas procediiru un pienemt I€mumu neturpinat atjauninasanu, ja ta uzskata,
ka $ada atjauninaSana nav pamatota.

Vajadzibas gadijuma Komisija nem véra dalibvalstu viedokli, EFSA4 atzinumu un citus
likumigus faktorus, kas attiecas uz attiecigo atjauninasanu.

Sados gadijumos Komisija tiesi informé pieteikuma iesniedz&ju un visas dalibvalstis,
noradot iemeslus, kuru dé] ta atjauninasanu neuzskata par pamatotu.

Pieteikuma iesniedzg€js var atsaukt 1. punkta minéto pieteikumu jebkura laika pirms

2. punkta minéta EFSA atzinuma piegemsanas, tadgjadi izbeidzot procediiru, ar kuru
pieskir atlauju jauno partiku laist Savienibas tirgl un atjaunina Savienibas sarakstu.
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10. pants
EFSA atzinums

Ja Komisija ludz EFSA atzinumu, ta nosiita EFSA derigu pieteikumu. EFSA pienem
atzinumu devinu ménesu laika péc deriga pieteikuma sanemsanas.

Novertgjot jaunas partikas nekaitigumu, EFSA vajadzibas gadijuma nem vera:

a) vail jauna partika ir tikpat nekaitiga ka lidzigas kategorijas partika, kuru jau
tirgo Savienibas tirgi;

b)  vai jaunas partikas sastdvs un lietoSanas nosacijumi nerada apdraud&umu
cilvéku veselibai Savieniba.

EFSA nosita savu atzinumu Komisijai, dalibvalstim un attiecigd gadijuma
pieteikuma iesniedz€jam.

Pietiekami pamatotos gadijumos, kad EFSA pieprasa no pieteikuma iesniedz&ja
papildu informaciju, 1. punkta paredz&to devinu ménesu terminu var pagarinat.

P&c apsprieSanas ar pieteikuma iesniedz&ju EFSA nosaka terminu, kura So papildu
informaciju var iesniegt, un inform& Komisiju par vajadzigo papildu terminu.

Ja astonas darbadienas péc informacijas sanemsSanas no EFSA Komisija nesniedz
iebildumus, 1. punkta min€to devipu menesu terminu automatiski pagarina par
mingto papildu terminu. Komisija informé dalibvalstis par termina pagarinaSanu.

Ja 3. punkta min&ta papildu informacija EFSA nav nositita min&taja punkta
noteiktaja papildu termina, ta sagatavo savu atzinumu, pamatojoties uz jau sanemto
informaciju.

Ja pieteikuma iesniedz&ji iesniedz papildu informaciju p&c savas iniciativas, tie
nosiita So informaciju gan Komisijai, gan EFSA.

Sados gadijumos EFSA sniedz atzinumu 1. punkta paredzéto devinu ménesu laika.
EFSA 3. punkta minéto papildu informaciju dara pieejamu Komisijai un
dalibvalstim.

11. pants
Atlauju pieSkirSana jaunajai partikai un Savienibas saraksta atjauninasana

Devigu ménesu laika péc EFSA atzinuma public€Sanas Komisija iesniedz 27. panta
1. punkta min&tajai komitejai istenoSanas akta projektu, ar ko atjaunina Savienibas
sarakstu, nemot vera:

a)  attiecigd gadijuma 6. panta paredz€tos nosacijumus;
b)  attiecigos Savienibas tiesibu aktu noteikumus;

¢) EFSA atzinumu;
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d) jebkadus citus likumigus faktorus, kas attiecas uz izskatamo pieteikumu.

Mingto istenoSanas aktu pienem saskana ar 27. panta 3. punktd min€to parbaudes
procediiru.

2. Ja Komisija nav pieprasijusi EFSA atzinumu saskana ar 9. panta 2. punktu, 1. punkta
paredzetais devinu ménesu periods sakas no datuma, kura Komisija ir sanémusi
derigu pieteikumu saskana ar 9. panta 1. punktu.

12. pants
IstenoSanas pilnvaras attieciba uz pieteikumu administrativajam un zindtniskajam prasibam

g e - 24 .. . _ v
Velakais I1dz...”" Komisija pienem 1stenoSanas aktus par:

a) 9. panta 1. punkta minéta pieteikuma saturu, sagatavoSanu un iesniegsanu,
b) min&to pieteikumu deriguma parbaudes kartibu;
c) informaciju, kas jaieklauj 10. panta minétaja EF'S4 atzinuma.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 3. punkta mingto parbaudes procediiru.

II IEDALA.
IPASI NOTEIKUMI ATTIECIBA UZ TRADICIONALO PARTIKU NO TRESAM VALSTIM

13. pants
Pazinojums par tradicionalo partiku no tresam valstim

Pieteikuma iesniedz€js, kas gatavojas laist tirgl Savieniba tradicionalo partiku no tresas
valsts, par savu nodomu pazino Komisijai.

Pazinojuma ietver §adu informaciju:

a) tradicionalas partikas nosaukumu un aprakstu;

b) tas sastavu;

c) tas izcelsmes valsti;

d) ar dokumentiem apliecinatus datus, kas pierada partikas nekaitigas lietoSanas veésturi

tresa valstr;

e) ja vajadzigs, lietoSanas nosacijumus un Ipasas markéSanas prasibas, kas nemaldina
paterétaju.

2 Publikaciju birojs: ievietot datumu: 24 ménesi péc §1s regulas speka stasanas dienas.
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14. pants
Procediira attieciba uz tradiciondalo partiku no tresam valstim

1. Komisija 13. panta min€to derigo pieteikumu nekav€joties nosiita dalibvalsttim un
EFSA.
2. Dalibvalsts un EFSA cetru ménesSu laika no dienas, kad Komisija saskana ar

l. punktu nosiita derigo pazinojumu, var iesniegt Komisijai ar zinatniskiem
pieradijumiem pamatotus iebildumus par S§is attiecigds tradicionalas partikas
nekaitigumu saistiba ar tas laiSanu tirgii Savieniba.

3. Komisija inform& dalibvalstis, EFS4A un pieteikuma iesniedz&ju par 2. punkta
mingtas procediiras rezultatiem.

4. Ja saskana ar 2. punktu netiek iesniegti pamatoti iebildumi par nekaitigumu minétaja
punkta noteiktaja termina, Komisija atlauj laist tirgli Savieniba attiecigo tradicionalo
partiku un nekavégjoties atjaunina Savienibas sarakstu.

5. Ja ar zinatniskiem pieradijumiem pamatoti iebildumi par nekaitigumu ir iesniegti
Komisijai saskana ar 2. punktu, Komisija neatlauj laist tirgt attiecigo tradicionalo
partiku un neatjaunina Savienibas sarakstu.

Sada gadijuma pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt Komisijai pieteikumu saskana ar
15. pantu.

15. pants
Pieteikums par tradicionalo partiku no tresam valstim

14. panta 5. punkta paredzetaja pieteikuma papildus informacijai, kas jau sniegta saskana ar
13. pantu, ieklauj ar dokumentiem apliecinatus datus, kas saistiti ar iebildumiem par
nekaitigumu, kuri iesniegti saskana ar 14. panta 5. punktu.

Komisija bez nepamatotas kavéSanas nosiita derigu pieteikumu EFS4 un dara to pieejamu
dalibvalstim.

16. pants
EFSA atzinums par tradiciondlo partiku no tresam valstim
1. EFSA pienem atzinumu seSu ménesu laika péc deriga pieteikuma sanemsanas.
2. Lai novertetu, cik drosa ir tradicionala partika no treSam valstim, EFS4 nem veéra
Sadus jautajumus:

a)  vai nekaitigas partikas lietoSanas vesture treSa valsti ir pamatota ar ticamiem
datiem, ko pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis saskana ar 13. un 15. pantu,

b)  vai partikas sastavs un lietoSanas nosacijumi nerada apdraud&umu cilvéku
veselibai Savieniba.

3. EFSA nosiita savu atzinumu Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam.
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Pietickami pamatotos gadijumos, kad EFSA prasa no pieteikuma iesniedzgja papildu
informaciju, 1. punkta paredzeto seSu ménesu terminu var pagarinat.

P&c apsprieSanas ar pieteikuma iesniedz&ju EFSA nosaka terminu, kura So papildu
informaciju var iesniegt, un inform& Komisiju par vajadzigo papildu terminu.

Ja astonas darbdienas p&c informacijas sanemsanas no EFSA Komisija nesniedz
iebildumus, 1. punkta mingto seSu ménesu terminu automatiski pagarina par minéto
papildu terminu. Komisija informe dalibvalstis par min&to termina pagarinasanu.

Ja 4. punkta minéta papildu informacija EFSA nav nosiitita minétaja punkta
noteiktaja papildu termina, ta sagatavo savu atzinumu, pamatojoties uz jau sanemto
informaciju.

Ja pieteikuma iesniedzgji iesniedz papildu informaciju p&c savas iniciativas, tie
nosiita So informaciju gan Komisijai, gan EFSA.

Sados gadfjumos EFSA sniedz atzinumu 1. punkta paredz&to se$u ménesu laika.

EFSA papildu informaciju dara pieejamu Komisijai un dalibvalstim.

17. pants

Atlaujas pieskirsana tradicionalajai partikai no tresas valsts un Savienibas saraksta

atjaunindasana

Tris ménesu laika péc EFSA atzinuma publicéSanas Komisija iesniedz 27. panta 1.
punkta min&tajai komitejai 1stenosanas akta projektu, ar ko atlauj tradicionalo partiku
no treSas valsts laist tirgl Savieniba un ar ko atjaunina Savienibas sarakstu, nemot
vera:

a)  attieciga gadijuma 6. panta paredz€tos nosacijumus;

b)  attiecigos Savienibas tiesibu aktu noteikumus;

c) EFSA atzinumu;

d) jebkadus citus likumigus faktorus, kas attiecas uz izskatamo pieteikumu.

Mingéto istenoSanas aktu pienem saskana ar 27. panta 3. punktd min€to parbaudes
procediiru.

Atkapjoties no 1. punkta, Komisija jebkura procediiras posma var izbeigt atlaujas
pieskirSanas procediiru un piegemt l@mumu neturpinat atjauninasanu, ja ta uzskata,

ka Sada atjauninasana nav pamatota.

Vajadzibas gadijuma Komisija nem véra dalibvalstu viedokli, EFSA atzinumu un
citus likumigus faktorus, kas attiecas uz attiecigo atjauninasanu.

Sados gadijumos Komisija tiesi informé pieteikuma iesniedz&ju un visas dalibvalstis,
noradot iemeslus, kuru dél ta atjauninaSanu neuzskata par pamatotu.
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3. Pieteikuma iesniedzgjs var atsaukt 15. panta min&to pieteikumu jebkura laika pirms
16. pantd minéta EFS4 atzinuma pienemsanas, tad€jadi izbeidzot procediiru, ar kuru
pieskir atlauju tradicionalai partikai no tre$as valsts un atjaunina Savienibas sarakstu.

18. pants
Savienibas saraksta atjauninasana attieciba uz atlautu tradiciondalo partiku no tresam valstim

Lai no Savienibas saraksta svitrotu tradicionalo partiku no tresas valsts vai lai papildinatu,
svitrotu vai grozitu nosacijumus, specifikacijas vai ierobezojumus, kas saistiti ar tradicionalas
partikas no tre$as valsts iek]auSanu Savienibas saraksta, pieméro 9.—12. pantu.

19. pants
Istenosanas pilnvaras attieciba uz administrativajam un zindatniskajam prasibam
tradicionalajai partikai no tresam valstim

_ 25 .. . _ .
Lidz ... Komisija pienem IstenoSanas aktus par:

a) 13. panta paredz&ta pazinojuma un 14. panta 5. punkta paredz&ta pieteikuma saturu,
sagatavoSanu un iesniegsanu,

b) min&to pieteikumu un pazinojumu deriguma parbaudes kartibu;

c) procediiru informacijas apmainai ar dalibvalstim un EFS4, lai iesniegtu pamatotus
iebildumus par nekaitigumu, ka minéts 14. panta 2., 4. un 5. punkta;

d) informaciju, kas jaieklauj 16. panta minétaja EF'S4 atzinuma.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 3. punkta mingto parbaudes procediiru.

IV nodala
Papildu proceduru noteikumi un citas prasibas

20. 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 min&ta informacija jaiesniedz.

Sados gadijumos 11. panta 1. vai 2. punkta vai 17. panta 1. punkta paredz&to terminu
var attiecigi pagarinat. Komisija informé dalibvalstis par termina pagarinaSanu un
dara pieejamu dalibvalstim papildu informaciju, tiklidz ta ir sanemta.

2. Ja 1. punkta minéta papildu informacija nav sanemta minétaja punkta noteiktaja
papildu termina, Komisija rikojas, pamatojoties uz jau sanemto informaciju.

3 Publikaciju birojs: ievietot datumu: 24 ménesi péc §1s regulas speka stasanas dienas.
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21. pants
Terminu pagarinasana

Arkartas gadijuma Komisija p&c savas iniciativas vai attiecigda gadijuma péc EFSA
pieprasijuma var pagarinat 10. panta 1. punkta, 11. panta 1. vai 2. punkta, 16. panta 1. punkta
un 17. panta 1. punkta paredzetos terminus, ja vien to pietickami pamato lietas biitiba.

Sados gadijumos Komisija informé dalibvalstis un pieteikuma iesniedz&ju par So termina
pagarinajumu un par ta iemesliem.

LV

22. pants
Pieteikuma konfidencialitate Savienibas saraksta atjauninasanai

Pieteikuma iesniedz€ji var pieprasit saskana ar So regulu iesniegtas konkrétas
informacijas konfidencialitati, ja $adas informacijas izpausSana var butiski kaitet to
konkurétspgjai.

Sa panta 1. punkta nolika pieteikuma iesniedz&ji norada, kura no pazinotas
informacijas, vinuprat, bitu jauzskata par konfidencialu, un sniedz visu vajadzigo
informaciju, lai pamatotu savu ligumu ievérot konfidencialitati. Sados gadijumos
iesniedz parbaudamu pamatojumu.

P&c tam, kad pieteikumu iesniedzgji ir inform@ti par Komisijas nostaju attieciba uz
pieprasijumu, tris ned€lu laika vini var atsaukt savu pieteikumu, lai saglabatu
sniegtas informacijas konfidencialitati.

Konfidencialitati saglaba lidz $a termina beigam.

P&c 3. punkta miné&ta termina Komisija p&c apspriesanas ar pieteikumu iesniedzgjiem
var lemt, kura informacija var palikt konfidenciala, un l€émuma pienemsSanas
gadijuma attiecigi informé dalibvalstis un pieteikumu iesniedzgjus.

Tomér konfidencialitates prasiba neattiecas uz $adu informaciju:

a)  pieteikuma iesniedzgja vards/nosaukums un adrese;

b)  jaunas partikas nosaukums un apraksts;

c) jaunas partikas ierosinatais lietojums;

d) pieteikuma iesniedzgja iesniegto petijumu kopsavilkums;

e)  attieciga gadijuma analizes metode(-s).

Komisija, dalibvalstis un EFSA veic nepiecieSamos pasakumus, lai nodroSinatu tadas
informacijas atbilstigu konfidencialitati, ko tas sapémuSas saistiba ar So regulu
saskana ar 4. punktu, iznemot tadu informaciju, kas jadara zinama atklatibai, lai
aizsargatu cilvéku veselibu.

Ja pieteikuma iesniedzgjs atsauc vai ir atsaucis pieteikumu, Komisija, dalibvalstis un

EFSA neizpauz konfidencialu informaciju, tostarp tadu informaciju, par kuras
konfidencialitati Komisijai un pieteikuma iesniedz€jam pastav domstarpibas.
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Sa panta 1.—6. punkta pieméro$ana neskar ar pieteikumu saistitas informacijas apriti
starp Komisiju, dalibvalstim un EFSA.

Komisija ar stenoSanas aktiem var piepemt siki izstradatus noteikumus par 1.—
6. punkta piem&roSanu.

Mingtos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 27. panta 3. punkta min€to parbaudes
procediiru.

23. pants
Uzraudziba péc laisanas tirgii

Partikas nekaitiguma apsvérumu dél un pemot véra EFSA atzinumu, Komisija var
noteikt prasibu par jaunas partikas uzraudzibu péc laiSanas tirgl, lai nodroSinatu, ka
atlauta jauna partika ir nekaitiguma robezas.

Partikas aprite iesaistitie uznémgji tulit inform& Komisiju par:

a)  jebkuru jaunu zinatnisku vai tehnisku informaciju, kas var ietekmét jaunas
partikas lietoSanas nekaitiguma noveértgjumu,

b)  visiem aizliegumiem vai ierobezojumiem, ko uzlikusi ta tresa valsts, kura jauna
partika ir laista tirgi.

V nodala
Datu aizsardziba

24. pants
Atlauju pieskirsanas procediira datu aizsardzibas gadijumos

P&c pieteikuma iesniedz€ja pieprasijuma, ko pamato ar 9. panta 1. punkta paredzg&taja
pieteikuma ieklautu atbilstoSu un parbaudamu informaciju, jaunakos zinatniskos
pieradijumus vai zinatniskus datus, kas iesniegti kopa ar pieteikumu, piecus gadus no
dienas, kad jaunajai partikai pieskirta atlauja un ta ieklauta Savienibas saraksta, nevar
izmantot cita pieteikuma bez iepriekseja pieteikuma iesniedz€ja piekrisanas.

Sadu datu aizsardzibu nodroSina, ja ir izpilditi $adi nosactjumi:

a) jaunakos zinatniskos pieradijumus vai zinatniskos datus ieprieksgjais
pieteikuma iesniedzgjs patentjis pirma pieteikuma iesniegSanas laika;

b) iepriek$§jam pieteikuma iesniedz€jam pirma pieteikuma iesniegSanas laika bija
ekskluzivas tiesibas atsaukties uz patentétajiem zinatniskajiem pieradijumiem

vai zinatniskajiem datiem un

c) jauno partiku nevartu atlaut, ja iepriekS€jais pieteikuma iesniedz&js nebiitu
iesniedzis patenttus zinatniskos pieradijumus vai zinatniskos datus.
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Tomér ieprieks€jais pieteikuma iesniedzgjs var vienoties ar nakamo pieteikuma
iesniedz€ju, ka Sadus zinatniskos pieradijumus vai zinatniskos datus var izmantot.

3. Sa panta 1. un 2. punkta noteikumi neattiecas uz pazinojumiem un pieteikumiem par
tradicionalas partikas no tresam valstim laiSanu tirgi Savieniba.

25. pants
Atlaujas pieskirsana jaunajai partikai un ieklausana Savienibas saraksta, pamatojoties uz
patentétiem zinatniskiem pieradijumiem vai zinatniskiem datiem

l. Ja jaunajai partikai ir pieSkirta atlauja un ta ir ieklauta Savienibas saraksta,
pamatojoties uz patentetiem zinatniskiem pieradijumiem vai zinatniskiem datiem,
kuriem ir pieskirta datu aizsardziba, ka paredzets 24. panta 1. punkta, papildus 8.
panta 3. punkta mingtajai informacijai Savienibas saraksta ieraksta par jauno partiku
norada:

a)  datumu, kad jauna partika ieklauta Savienibas saraksta;

b) piezimi par to, ka ieklauSana ir pamatota ar patent€tiem zinatniskiem
pieradijumiem un zinatniskiem datiem, kas aizsargati saskana ar 24. pantu;

c)  pieprasijuma iesniedz&ja vardu/nosaukumu un adresi;

d) faktu, ka jaunas partikas laiSana tirgl Savieniba ir atlauta vienigi
c¢) apakSpunkta minétajam pieteikuma iesniedz€jam datu aizsardzibas laika, ja
vien nakamais pieteikuma iesniedz&js nesanem jaunas partikas atlauju bez
atsauces uz patent€tiem zinatniskiem pieradijumiem vai zinatniskiem datiem,
kurus patent&jis ieprieks€jais pieteikuma iesniedzgjs, vai vienojoties ar
ieprieksgjo pieteikuma iesniedzgju;

e)  24.panta paredz&tas datu aizsardzibas termina beigu datumu.
2. Aizsardzibu vélreiz nepieskir tadiem zinatniskiem pieradijumiem vai zinatniskiem

datiem, kas aizsargati saskana ar 24. pantu vai kuru aizsardzibas termins saskana ar
mingto pantu ir beidzies.

VI nodala
Sankcijas un komiteju procediira

26. pants
Sankcijas

Dalibvalstis pienem noteikumus par sankcijam, kas piemérojamas par §is regulas noteikumu
parkapumiem, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to 1istenoSanu.
Paredz&tajam sankcijam jabuit iedarbigam, sameérigam un atturo$am. Dalibvalstis par
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Co .. . . . Coee e —dd e o 2 . e .
attiecigajiem noteikumiem pazino Komisijai vélakais 1idz ...*° un nekavégjoties Komisijai zino
par jebkadiem turpmakiem grozijumiem, kas tos skar.

27. pants
Komiteju procediira

1. Komisijai palidz Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja, kas
izveidota ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 58. panta 1. punktu. ST komiteja ir komiteja
Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 4. pantu.

Ja komitejas atzinums jasanem rakstiska procediira, minéto procediiru izbeidz,
nepanakot rezultatu, ja atzinuma sniegSanas termina ta nolemj komitejas
priekSsedetajs vai to pieprasa komitejas locekli ar vienkarsu balsu vairakumu.

3. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komitejas atzinums jasanem rakstiska procediira, minéto procediiru izbeidz,
nepanakot rezultatu, ja atzinuma sniegSanas termina ta nolemj komitejas
priekSsedetajs vai to pieprasa komitejas locekli ar vienkarsu balsu vairakumu.

VII nodala
Parejas un nobeiguma noteikumi

28. pants
Atcelsana

Ar S0 Regula (EK) Nr. 258/97 un Regula (EK) Nr. 1852/2001 tiek atcelta.

29. pants
Parejas pasakumi

1. Visus pieteikumus par jaunas partikas laiSanu tirgli Savieniba, kas dalibvalstij
iesniegti saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu un par kuriem nav pienemts
galigais lémums 1idz ...*", uzskata par pieteikumiem, kas iesniegti atbilstigi 3ai
regulai.

2. Partiku, kas ir likumigi laista tirgii diena, kad stajas speka $1 regula, un kas atbilst
Saja regula noteiktajai jaunas partikas definicijai, var turpinat laist tirgl, ieverojot
Sadus nosacijumus:

a)  pieteikumu atlaujas sanemsanai par jauno partiku saskana ar 9. panta 1. punktu
vai pazinojumu vai pieteikumu atlaujas sanemsanai par tradicionalo partiku no

26 Publikaciju birojs: ievietot datumu: 24 ménesi péc §1s regulas speka stasanas dienas.

Publikaciju birojs: ievietot datumu: 24 ménesi péc §1s regulas speka stasanas dienas.
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tresas valsts saskana ar 13. un 15. pantu iesniedz v€lakais Iidz [istenoSanas
noteikumu piemérosanas datums saskana ar 12.panta a)apakSpunktu vai
19. panta a) apakSpunktu, pieskaitot 24 méneSus]. Minéto pieteikumu vai
pazinojumu Komisija nosiita dalibvalstim un EFS4;

b) Ja Cetru méneSu laika no a) punkta mingéta pieteikuma vai pazinojuma
sanemsSanas dienas dalibvalstis vai EFSA nav izteikuSas pamatotus iebildumus
par nekaitigumu, partiku drikst turpinat laist tirgh, [1dz tiek pienemts galigais
lémums attieciba uz So pieteikumu vai pazinojumu saskana ar 11., 14. vai
17. pantu;

c) ja dalibvalsts vai EFSA ir izteikusi pamatotus iebildumus par nekaitigumu,
Komisija Cetru ménesu laika no So iebildumu sapemsanas dienas pienem
pagaidu Iémumu laist partiku tirgi Savieniba.

3. Komisija ar steno$anas aktiem var pienemt parejas pasakumus 1. un 2. punkta
pieméroSanai. Min€tos istenoSanas aktus pienem saskana ar 27. panta 3. punkta
mingto parbaudes procediiru.

30. pants
Stasanas speka

ST regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnest.

P 28
To pieméro no ...”".

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piem&rojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
prieksséedetajs priekssedetajs

8 Publikaciju birojs: ievietot datumu: 24 ménesi péc §1s regulas speka stasanas dienas.
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TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS
1.1. Priekslikuma/iniciativas nosaukums

1.2. Attiecigas politikas jomas ABM/ABB struktura
1.3. Priekslikuma/iniciativas biitiba

1.4. Merkis(-1)

1.5. Priekslikuma/iniciativas pamatojums

1.6. Ilgums un finansiala ietekme

1.7. Paredzétais(-ie) parvaldibas veids(-1)

PARVALDIBAS PASAKUMI
2.1.  Uzraudzibas un zinosanas noteikumi
2.2. Parvaldibas un kontroles sistéma

2.3. Krapsanas un parkapumu noveérsanas pasakumi

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finansu sh&mas izdevumu kategorijas un budzeta
izdevumu pozicijas

3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

3.2.1. Kopsavilkums par paredzamo ietekmi uz izdevumiem

3.2.4. Saderiba ar kartéjo daudzgadu finansu shemu
3.2.5. Treso personu iemaksas

3.3. Paredzama ietekme uz ienémumiem
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1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

‘ Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par jauno partiku

Attiecigas politikas jomas ABM/ABB struktira®

‘ Jauna partika un partikas nekaitigums

PriekSlikuma/iniciativas biitiba
L] Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu

[J Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma
projektu/sagatavo$anas darbibu™

[] Priekslikums/iniciativa attiecas uz eso$as darbibas pagarinasanu
X Priekslikums/iniciativa attiecas uz darbibu, kas parveidota jauna darbiba®
Merki

Komisijas  daudzgadu  strategiskie — mérki, kurus planots  sasniegt ar
priekslikumu/iniciativu

Jaunas partikas joma priekslikumu merkis ir
1) nodrosinat augstu sabiedribas veselibas [imeni un labu iekS€ja tirgus darbibu,

2) atvieglot tradicionalas partikas no tre$am valstim piekluvi tirgum, kuras ir ilga
nekaitigas partikas lietoSanas vésture,

3) veicinat inovaciju partikas nozarg.

Konkreétie merki un attiecigas ABM/ABB darbibas

Konkrétais mérkis Nr. 1: Tiesibu aktu un administrativo procediiru vienkarSoSana
valsts iestadém un partikas aprit€ iesaistitajiem uznémeéjiem, izmantojot racionalizétu
un pilniba centraliz€tu atlauju pieskirSanas procediiru.

Attiecigas ABM/ABB darbibas

29

30
31

ABM — Budzeta Iidzeklu vadiba pa darbibas jomam, ABB — budzeta lidzeklu sadale pa darbibas
jomam.

Ka paredzets Finansu regulas 49. panta 6. punkta attiecigi a) un b) apakspunkta.
Pieteikums, kas pasreiz nositits dalibvalstim, tiks nosiitits Komisijai, un riska noveértgjumu, ko patlaban
parvalda dalibvalstis, veiks EFSA (pilniba centralizéta procediira).

31

LV



LV

1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Veseliba 3. izdevumu kategorija "Drosiba un pilsoniskums"

Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kada ir priekslikuma/iniciativas ieceretd ietekme uz finanséjuma sanémejiem/merkgrupam.

Partikas aprité iesaistitajiem uznéméjiem: atlauju pieskirSanas procediira ir
racionaliz€ta un pilniba centraliz€ta, nosakot terminu katram procediiras posmam. Ir
samazinats administrativais slogs (pasreizgja divkarsa riska noveért€juma atcelSana).
Ir samazinats laiks un izmaksas, kas saistitas ar jaunas partikas atlaujas sanemsanu.

Individualas atlaujas klust visparigas, atvieglojot piekluvi tirgum, jo 1pasi MVU.
"Datu aizsardzibas" rezima ievieSana veicina inovaciju partikas nozare€.

Uznéméjiem no treSam valstim: treSo valstu tradicionalas partikas labaka piekluve
ES tirgum, izmantojot vienkarSotu procediiru (pazinojums).

ES patérétajiem: EFSA sistematiski veiktais centralizétais riska novertéjums, kam
seko ES 1émums par atlaujas pieskirSanu, nodroSina augstu sabiedribas veselibas
limeni.

Dalibvalstu iestadém: tiek nonemta darba slodze, lai nodrosSinatu valsts novertejumu.

Rezultatu un ietekmes raditaji

Noradit priekslikuma/iniciativas istenoSanas uzraudziba izmantojamos raditajus.

- Vidgjais ilgums, kada pieteikuma iesniedz€js var sanemt lémumu par atlaujas
pieskirSanu.

- Pazinojumu skaits gada, par ko ir vienoSanas, attieciba uz tradicionalo partiku no
tresam valstim.

- Novatoriskai partikai pieskirto atlauju ar datu aizsardzibas rezimu skaits un
proporcija gada.

PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

Istermina vai ilgtermina vajadzibas

Tiek izteikta kritika attieciba uz speka esoSo tiesisko regul&jumu jaunas partikas
atlaujas sanemsanai, noradot, ka tas ir 1pasi smags, ilgs un dargs. Tapéc lielaka dala
no ES partikas uznémumiem, jo 1pasi MVU, nevélas izstradat un laist tirgii jauno
partiku vai partikas sastavdalas, kas atbilstu jaunas partikas darbibas jomai.

Starptautiski ES sanem nopietnu kritiku no tre§am valsttim PTO Iimeni; tas uzskata,
ka jaunas partikas atlauja ir skerslis tirdzniecibai un trauc€ tadas partikas piekluvi ES
tirgum, kurai izcelsmes valst1 ir ilga nekaitigas partikas lietoSanas veésture.

Sis parskatiSanas mérkis ir pieversties pasreiz speka esoso ES tiesibu aktu trikumu
novérSanai un ieviest racionaliz€tu un pielagotu tiesisko regul&jumu, tadejadi
nodroSinot augstu sabiedribas veselibas Iimeni.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

ES iesaistiSands pievienota vértiba

Tikai Savienibas Itmeni var sasniegt spéka esosas regulas attieciba uz jauno partiku
ierosinato parskatisanu. Sa priekSlikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu (LESD) 114. pants.

.....

Citam partikas sastavdalam (piedevam, aromatizetajiem un fermentiem) valsts riska
noveért§jums jau tika atcelts saskana ar Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka
vienotu atlauju pieskirSanas procediiru. Jaunas partikas atlaujas pieSkirSanas
procedira ir lidziga.

Saderiba un iespéjama sinergija ar citiem atbilstoSiem instrumentiem

Jaunas partikas regula galvenokart skar atlaujas pieskirSanas procediru, lai
nodro§inatu jaunas partikas nekaitigumu. Partikas aprites tiesibu aktu prasibas
attiecas ar1 uz jauno partiku.
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1.6. Ilgums un finansiala ietekme
L] Ierobezota ilguma priekslikums/iniciativa
— Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.—[DD.MM.]GGGG.
— Finansiala ietekme: GGGG.— GGGG.
X Beztermina priekslikums/iniciativa

— IstenoSana ar uzsakSanas periodu no 2014.gada beigam Iidz 2016. gada
beigam, pec kura turpinas normala darbiba.

1.7. Paredzétie parvaldibas veidi
X Komisijas 1stenota centralizéta tieSa parvaldiba

X Centralizéta netieSa parvaldiba, kura istenoSanas uzdevumi delegéti:

- O izpildagentiiram
— X Kopienu izveidotam struktiiram™
- O valstu publiska sektora struktiram vai strukttiram, kas veic valsts

parvaldes uzdevumus

— O personam, kuram ir uztic€ts veikt Tpasas darbibas saskana ar Liguma
par Eiropas Savienibu V sadalu un kuras ir noteiktas attieciga pamatakta
FinanSu regulas 49. panta nozimé

L] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim

0] Decentralizéta parvaldiba kopa ar treSam valstim

L] Parvaldiba kopa ar starptautiskam organizacijam (precizét)
Ja noraditi vairaki parvaldibas veidi, sniedziet papildu informaciju iedala “Piezimes”.

Piezimes

Komisija ir paredz€jusi nodroSinat attiecigos dienestus, izmantojot centraliz€tu tieSu
parvaldibu ar EF'S4, kas atbild par zinatniska riska novertejuma izstradi.

32 Skaidrojumus par parvaldibas veidiem un atsauces uz FinanSu regulu skatit BudgWeb timekla vietng:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Ka minéts Finansu regulas 185. panta.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Uzraudzibas un zino$anas noteikumi

Noradit periodiskumu un nosacijumus.

Jaunas partikas ekspertu darba grupa, ko veido dalibvalstu eksperti un Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja (dalibvalstu iestades), nodroSina
regularas platformas, kuras var diskutét par jautajumiem, kas saistiti ar jauna tiesiska
regul&juma 1stenoSanu.

Komisija piecu gadu laika pec jaunas regulas stasanas speka zino Eiropas
Parlamentam un Padomei par tas istenoSanu, tostarp par raditdjiem un rezultatiem.
Zinojuma butu jaapliko jauno noteikumu ietekme, jo Tpasi uz treSo valstu
tradicionalas partikas vienkarSoto procediiru.

Parvaldibas un kontroles sistéma

Apzindtie riski

Partikas aprité iesaistito uznéméju pienakums ir parbaudit, vai to produktiem ir
vajadziga jaunas partikas atlaujas pieskirSana, lai tos laistu ES tirg.

Galvenais risks partikas nekaitigumam ir jaunas partikas iesp€jama atrasanas ES
tirgll, nesanemot jaunas partikas atlauju, Iidz ar to ta ir nelikumiga.

Paredzeétas kontroles metodes

Dalibvalstis izstrada visa veida partikas oficialu kontroles pasakumu gada planus ,
kurus iesniedz apstiprinasanai Komisija.

Lai nodroSinatu ES regulas iev@roSanu, tiks organizétas regularas sanaksmes ar
dalibvalstim un ieinteresétajam personam.

Krapsanas un parkapumu novérsanas pasakumi

Noradit esoSos vai planotos noversanas pasakumus un citus pretpasakumus.

Veselibas un patérétaju generaldirektorats pieméros visus regulativos kontroles
strat€gijai krapSanas apkarosanai (CAFS) atbilstosu krapsanas apkaroSanas stratégiju,
lai cita starpa nodrosSinatu, ka ieksgjie kontroles pasakumi, kuri saistiti ar krapsanas
apkaroSanu, pilniba atbilstu CAFS un ka pieeja krapSanas riska apkaroSana ir
orientéta uz krapsanas riska jomu konstatéSanu un atbilstoSu reagéSanu. Vajadzibas
gadijuma tiks izveidotas sadarbibas grupas un pieméroti IT riki, kas paredzeti tadu
krapsanas gadijumu analiz€Sanai, kuri saistiti ar Jaunu partikas produktu regulas
istenoSanas pasakumu finanséSanu. Konkrétak, tiks istenoti vairaki pasakumi,
pieméram:
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- l€émumi, noligumi un ligumi, kas izriet no Jaunas partikas regulas finansialas
istenoSanas, Komisijai, tostarp OLAF un Revizijas palatai neparprotami sniegs
tiesibas veikt revizijas, parbaudes uz vietas un inspekcijas;

- uzaicinajuma iesniegt priekslikumus / konkursu izvertéSanas posma priekslikumu
iesniedzgji un pretendenti tiks parbauditi, pemot v&ra public€tos izsl€gSanas
kriterijus, kuru pamata ir deklaracijas un agrinas bridinasanas sistéma (4BS);

- izmaksu atbilstibas noteikumi tiks vienkarSoti saskapa ar FinanSu regulas
noteikumiem;

- visiem ligumu parvaldiba iesaistitajiem darbiniekiem, ka ari revidentiem un
kontrolieriem, kuri uz vietas verificeé finanséjuma sanéméju deklaracijas, tiks
nodroS$inata regulara apmaciba ar krapSanu un parkapumiem saistitos jautajumos.
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3. PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME
3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu Kkategorijas un budZeta
izdevumu pozicijas
— Esosas budZeta izdevumu pozicijas:
Sarindotas pa daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijam un budzeta
pozicijam
Nebiuis vajadzigi jauni resursi. Darbibas resursi, kas vajadzigi S§is iniciativas
istenoSanai, tiks segti, parorientéjot lidzeklus EFSA ikgadéjas budzZeta
procediiras laika pieSkirta ieguldijuma robezas, saskana ar finanSu planosanu,
kas noteikta ar Komisijas pazinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei
(atsauce COM (2013) 519 final).
Budzeta pozicija [zdevumu Iemaksas
Daudzgadu veids
finansu L
n Finansu regulas
.shemas Daud . . no no . 18. panta
izdevumu audzums Diffnedif. | ppa3 | kandidatval | " FeSAm . punkta
kategorija [Apraksts: EFSA] e valstim Stim>° valstim aa) apakSpunkta
nozime
3. 17.03.11. Dif/nedif. | JANE | JANE | JANE JAINE

LV
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36

Dif.= diferencétas apropriacijas./ Nedif. = nediferenc@tas apropriacijas.
EBTA — FEiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.
Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.
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3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

3.2.1.  Kopsavilkums par paredzamo ietekmi uz izdevumiem (pasreizéjas cenas)

EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)

Daudzgadu finanSu shémas izdevumu

et 3 Drosiba un pilsoniskums
2019. gads un
GD SANCO 20g14. 201g5. g. 20{1%6. . 20;7. 20g18. turpmakie gadi KOPA
* Darbibas apropriacijas
Saistibas ) 0 0 0 8 0 0 0 0
BudZeta pozicijas numurs 17.03.11 0 0 0 0 0 0 0 0
Maksajumi @
Administrativas apropriacijas, kas tiek finansetas
no konkr&tu programmu pieélgirumiem37
Budzeta pozicijas numurs 3)
1 Saistibas +:11a 0 0 0 0 0 0 0 0
KOPA +3
GD SANCO apropriacijas
Maksajumi =2+2a 0 0 0 0 0 0 0 0

37 Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu istenosanas atbalsta izdevumi (kadreizgjas “BA” pozicijas), netiesa petnieciba, tiesa

petnieciba.
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+3

Saistibas ©) 0

* KOPA darbibas apropriacijas
Maksajumi ©) 0

* KOPA administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas no

_ - . 6
konkr&tu programmu pieskirumiem

KOPA daudzgadu finan$u shémas | Saistibas ~4+6 0
3.1ZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi =5+6 0

Ja priekSlikums/iniciativa ietekmeé vairakas izdevumu kategorijas

Saistibas “)

* KOPA darbibas apropriacijas
Maksajumi ©)

* KOPA administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas no

_ 1 . (6)
konkr&tu programmu piesktrumiem

KOPA daudzgadu finan§u shémas | Saistibas 446 0
1.4. IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi =5+6 0
(Pamatsumma)
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Daudzgadu finansu s!l.émas izdevumu 5 “ Administrafivie izdevumi®
kategorija:
EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)
ZOgl 4 20;'5. 20;'6. 20;'7. 20;8. ti(;iai?gsg zgi KOPA
GD SANCO

* Cilvekresursi 0 0 0 0 0 0 0 0
* Par&jie administrativie izdevumi 0 0 0 0 0 0 0 0

KOPA GD SANCO Apropriicjas 0 0 0 0 0 0 0 0

KOPA daudzgadu finan$u shémas (Saistib
aistiou summa
5. 1ZDEVUMU KATEGORUJAS | Shooe o
apropriacijas
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EUR miljonos (tr1s zZimes aiz komata)

2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019._ga}ds un KOPA
g. g. 8. g. g. turpmakie gadi
0 0 0 0 0 0 0 0
_ Saistibas
KOPA daudzgadu finansu shémas
1.-5. IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas 0 0 0 0 0 0 0 0
Maksajumi
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3.2.2.  Paredzama ietekme uz darbibas apropridacijam
— O Priekslikums/iniciativa neparedz izmantot darbibas apropriacijas
— X Priekslikums/iniciativa paredz darbibas apropriacijas izmantot $ada veida:

Saistibu apropriacijas EUR miljonos (3 zimes aiz komata)

2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. gads un turpmakie KOPA
Noradit g. g. g. 2017. g. gadi
mérkus -
un REZULTATI
rezultatus : ; ; : ; ; ; N
Rezult 5 5 5 5 z z 5 Kopgj :
ata g ERE g =z z g g : g ais
Rezultata vidgja | £ 2 i Izmak = g i Izmak = 2 i Izmak £ g : Izmak = g Izmaks = g i Izmaks s g: Izmak | rezulta : Kopgjas
veids S 5 2! sas § S sas 5 T ! sas § T ! sas § = as 5 T oas § 2! sas tu ! izmaksas
¢ izmak | 8 &8 o3 ~ g o B &8 e 8 daudz
sas ums

Tiestbu aktu un administrativo procediiru vienkarSoSana partikas aprité iesaistitajam valsts iestadém un

KONKRETAIS MERKIS Nr. 1 .. . . ! o o - e _
uznémejiem, izmantojot racionalizétu un pilniba centralizétu atlauju pieskirSanas procediiru.

— Rezultats | Tehniski  un : 0 : 0 : 0 : 0 5 0 5 0 5 0 0
zinatniski : : : : : : :
atzinumi  un
padomi un
zinatniskas
vadlinijas
_ . 0 0 0 0 0 0 0 0
Starpsumma — konkrétais meérkis
Nr. 1
Kopgjas izmaksas 0 0 0 0 0 0 0 0
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3.2.3.  Paredzamad ietekme uz administrativajam apropriacijam
3.2.3.1. Kopsavilkums
— X Priekslikums/iniciativa neparedz izmantot administrativas apropriacijas

— L0 Priekslikums/iniciativa paredz izmantot administrativas apropriacijas $ada
veida:

EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)

2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. gads un

g. g. g. g. g turpmakie gadi KOPA

Daudzgadu finanSu
shémas
5.1ZDEVUMU
KATEGORIJA

Cilvekresursi

Pargjie
administrativie
1izdevumi

Starpsumma —
daudzgadu finan$u
shemas
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJA

Arpus daudzgadu
finan$u shemas®®
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJAS

Cilvekresursi

Pargjie
administrativie
izdevumi

Starpsumma —
arpus daudzgadu
finanSu shémas
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJAS

KOPA 0 0 0 0 0 0 0 0

3% Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu TstenoSanas atbalsta

izdevumi (kadreizgjas “BA” pozicijas), netiesa petnieciba, tie$a petnieciba.
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Papildu administrativas izmaksas tiks segtas, veicot pardalisanu Komisijas dienestos (SANCO

GD)
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3.2.3.2. Paredzamas vajadzibas pec cilvekresursiem

— X Priekslikums/iniciativa neparedz cilvékresursu izmantoSanu
- O  Priekslikums/iniciativa paredz cilvékresursu izmantoSanu $ada veida:
Aplese izsakama veselos skaitlos (vai maksimali ar vienu zimi aiz komata)
2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. Gads péc
gads gads gads gads gads gads 2019. gada
« Statu saraksta ietvertas amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)
17 01 01 01 (Galvena mitne un Komisijas parstavniecibas) 0 0 1 1 1 0 0
XX 01 01 02 (Delegacijas)
XX 01 0501 (Netiesa p&tnieciba)
10 01 05 01 (Tiesa petnieciba)
* Aritata darbinieki (izsakot ar pilnslodzes ekvivalentu — FTE®
XX 010201 (CA, INT, SNE, ko finans€ no visparigajam apropriacijam)
XX 01 02 02 (CA, INT, JED, LA un SNE delegacijas)
XX 01 04 yy 0 - galvenaj.‘ .'21 mitng*!
- delegacijas

XX 01 05 02 (CA, INT, SNE — netiesa petnieciba)
10 01 05 02 (CA, INT, SNE — tiesa petnieciba)
Citas budzeta pozicijas (precizét)

3 CA — ligumdarbinieki, /NT — agenttras darbinieki (t.s. intérimaire), JED — jaunakie eksperti delegacijas (t.s. Jeune Expert en Délégation). LA — vietgjie

darbinieki, SNE — valstu norikotie eksperti.
40 Saskana ar robezlielumiem attieciba uz arStata darbiniekiem, ko finans€ no darbibas apropriacijam (kadreiz&jam ,,BA” pozicijam).
4 Galvenokart struktiirfondi, Eiropas Lauksaimniecibas fonds lauku attistibai (ELFLA) un Eiropas Zivsaimniecibas fonds (EZF).

LV
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KOPA

Vajadzibas péccilvekresursiem tiks nodroSinatas, izmantojot Veselibas un pateretaju GD darbiniekus, kuri jau ir iesaistiti konkrétas darbibas
parvaldiba un ir pargrupéti attiecigaja GD, vajadzibas gadijuma izmantojot vadoSajam generaldirektoratam gada budZeta sadales procediira
pieskirtos papildu resursus un nemot véra budZeta ierobeZojumus.

Veicamo uzdevumu apraksts

Ier€dni un pagaidu darbinieki Lai parveidotu esoSos individualo atlauju lémumus un pazinojumus (apméram 100)
par konsolidétu Savienibas sarakstu ar saskanotam specifikacijam un lietoSanas
nosacijumiem (2016.-2017. g.).

Lai vienlaicigi parvalditu veél neizskatitus pieteikumus saskana ar paSreiz€jiem
noteikumiem un pieteikumus saskana a r jaunajiem noteikumiem (parejas posms).

Arstata darbinieki

3.2.4.  Saderiba ar kartéjo daudzgadu finansu shemu
— X  Priekslikums/iniciativa atbilst jaunajai daudzgadu finansu shémai 2014.-2020. gadam.

— 0  Pienemot priekslikumu/iniciativu, japarplano attieciga izdevumu kategorija daudzgadu finansu shema

‘ Aprakstit, kas japarplano, noradot attiecigas budzeta pozicijas un summas.

— [0  Piepemot priekslikumu/iniciativu, japieméro elastibas instruments vai japarskata daudzgadu finangu shema**.

‘ Aprakstit, kas jadara, noradot attiecigas izdevumu kategorijas, budZeta pozicijas un summas.

Skatit [estazu noliguma 19. un 24. punktu.
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3.2.5. TreSo personu iemaksas

— X Priekslikums/iniciativa neparedz treSo personu lidzfinansgjumu

- Priekslikums/iniciativa paredz $adu lidzfinansgjumu:

Apropriacijas EUR miljonos (trTs zZimes aiz komata)

gads

gads
N+1

gads
N+2

gads
N+3

Noradtt tik gadu, cik
nepiecieSams ietekmes ilguma
atspogulosanai (sk. 1.6. punktu)

Kopa

Noradit
l1dzfinans€juma
strukturu

KOPA  Iidzfinansgjuma
apropriacijas

LV
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3.3. Paredzama ietekme uz ienémumiem
- X  Priekslikums/iniciativa finansiali neietekmé ienémumus

— O Priek$likums/iniciativa finansiali ietekme:

— 1.  paSu resursus
— 2. dazadus iep€émumus
EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)
Kartgja Priekslikuma/iniciativas ietekme™
Budif_:_ta iep€mumu bu('lieya gada
pozicija aﬁﬁﬁgi?ﬁiiis 2014. 2015. | 2016 2017. Turpmakie gadi
.... pants 0 0 0 0 0 0 0

Attieciba uz 1pasi novirzamiem dazadajiem ien€mumiem noradit attiecigo(-as) izdevumu poziciju(-as).

Noradit, ar kadu metodi aprékinata ietekme uz ien€mumiem.

Noraditajam tradicionalo pasu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabiit neto summanm, t.i., bruto summam, no kuram atskaititas iekaséSanas izmaksas
25 % apmera.
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PIELIKUMS JAUNAS PARTIKAS TIESIBU AKTA FINANSU PARSKATAM

(Informacijas sanemta no EFSA)

1. Par vajadzigiem uzskatito cilvekresursu skaits un izmaksas

[0  PriekSlikums/iniciativa neparedz cilvékresursu izmanto$anu
v' Priekslikums/iniciativa paredz cilvékresursu izmantosanu $ada veida:

EUR miljonos (tris zimes aiz komata)

EFSA 2014, 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. 2020. Kopa
gads gads gads gads gads gads gads (Summa 2014 -
2020. g.)
FTE Apropriacijas FTE Apropriacijas FTE Apropriacijas FTE Apropriacijas FTE Apropriacijas FTE Apropriacijas FTE Apropriacijas FTE Apropriacijas
Personals | AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST
2. Citu administrativa rakstura izdevumu izmaksas
[0 Priekslikums/iniciativa neparedz izmantot administrativas apropriacijas
v' Priekslikums/iniciativa paredz izmantot administrativas apropriacijas §ada veida:
EUR miljonos (tris zimes aiz komata)
EFSA 2014, 2015, 2016, 2017, 2018, 2019, 2020, (gl?r::l‘a
gads gads gads gads gads gads 2020 2014.-2020. g.)
Ligumdarbinieki 0,052 0,052 0,260 0,260 0,260 0,260 0,260 1,404
Zinatniskas sanaksmes 0,169 0,169 0,169 0,169 0,676
Zinatniska sadarbiba 0,150 0,150 0,150 0,150 0,600
Personala komandéjumi 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,070
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Kopa*

0,062 0,062 0,270 0,589 0,589 0,589 0,589 2,750
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Finansu resursu vajadzibas tiks nodroSinatas, izmantojot EFSA jau pieskirtas budzeta apropriacijas, un tas tiks pardalitas EFSA ietvaros, vajadzibas gadijuma
izmantojot EFSA gada budZzeta sadales procediira pieskirtos papildu resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.
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Izmaksu apléSana izmantotas aprékinu metodes

Visparigi apsvérumi

Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regula (EEK) Nr. 258/97,
kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam partikas produktu
sastavdalam. Sajos noteikumos ietverts sakotngjais dalibvalsts veiktais nekaitiguma
novertéjums. Ja citas dalibvalstis ir izteikuSas bazas par So novertejumu, EFSA tiek
prastts veikt papildu riska novertgjumu. Paslaik attieciba uz apmeram 2/3 no visiem
iesniegumiem par jauno partiku Eiropa So papildu novertejumu veic EFSA.

Parskatitie jaunas partikas tiesibu akti tostarp paredz, ka EFSA ir javeic centralizéts
riska novertéjums visiem pieteikumiem par jauno partiku un ka tradicionalai
partikai no tresam valstim izveido vienkarSotu pazinoSanas procediiru, iesaistot taja
EFSA, lai §ada veida partikai atvieglotu piekluvi tirgum.

Paredzams, ka EFSA sanems apméram 15 jaunas partikas pieteikumus gada.
Turklat EFSA darba slodzi palielinas ar1 pareja no dal€ji centralizétas uz pilniba
centralizétu procediiru.

Tapat ir gaidams, ka EFSA gada sanems apméram 10 pazinojumus par tradicionalo
partiku no tres$am valstim, un to kulminacija gaidama uzreiz pec regulas
pieméroSanas dienas. Paredzams, ka tas lielako dalu veidos tradicionalie kinieSu
medicinas un ajiirvédas augi, kuri paslaik nevar ieklut tirgd, jo tiem ir jaunas partikas
statuss.

EFSA uzdevums bis ar1 parskatit jaunas partikas riska noveért€§juma zinatniskas
vadlinijas, ka ar1 izstradat tehniskas norades un instrumentus, lai palidz&tu partikas
aprité iesaistitiem uzpe@mejiem (ES un treSo valstu uznéméjiem) iesniegt pieteikumu
vail pazinojumu.

Patlaban darba slodzi saistiba ar Jaunas partikas regulu (apmé&ram 8 pieteikumi gada)
sedz 2 FTE (1,5 zinatnieki, 0,5 administrativa atbalsta darbinieki), un EFSA riska
novertejums var balstities uz dalibvalstu veikto sagatavoSanas darbu.

Sa pielikuma 1. un 2. punkta sniegtie dati nodro§ina EFSA vajadzibas, pamatojoties
uz pieauguso darba slodzi salidzinajuma ar pasreiz€jo tiesisko regul&jumu.

Lai varétu uznemties lielaku slodzi, EFSA bius javeic administrativi uzdevumi,
tostarp sanaksmju organizé€Sana, dokumentu parvaldiba un publiskais iepirkums, ka
arT komandg&jumu organizé$ana un papildu finansu darfjumi. Sis vajadzibas EFSA
segs no ieks€jiem resursiem, tos parvietojot un vél vairak paaugstinot administrativo
un paligpakalpojumu sniegSanas efektivitati.
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