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Sis dokuments ir tikai informativs, un tam nav juridiska spéka. Eiropas Savienibas iestades neatbild par ta saturu. Attiecigo
tiestbu aktu un to preambulu autentiskas versijas ir publicétas Eiropas Savienibas “Oficialaja VestnesT” un ir pieejamas
datubazé “Eur-Lex”. Sie oficiali speka esoSie dokumenti ir tieSi pieejami, noklikskinot uz $aja dokumenta iegultajam saitém

»>B KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 307/2012
(2012. gada 11. aprilis),

ar ko nosaka istenoSanas noteikumus par to, ka piemérojams 8. pants Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 par vitaminu un mineralvielu, un daZu citu vielu
pievienoSanu partikai

(OV L 102, 12.4.2012., 2. Ipp.)

Grozita ar:
Oficialais Vestnesis
Nr. Lappuse Datums
> M1 Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2021/842 (2021. gada 26. maijs) L 186 16 27.5.2021.

> M2 Komisijas Istenosanas regula (ES) 2023/612 (2023. gada 17. marts) L 80 89 20.3.2023.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 307/2012
(2012. gada 11. aprilis),

ar ko nosaka istenoSanas noteikumus par to, ka piemérojams

8. pants Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.

1925/2006 par vitaminu un mineralvielu, un daZu citu vielu
pievienoSanu partikai

1. pants
PriekSmets

ST regula nosaka Tsteno$anas noteikumus Regulas (EK) Nr. 1925/2006
8. panta piemérosanai, un jo TpaSi attieciba uz:

a) Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 1. un 2. punkta min&tas
kartibas piem@rosanas nosacljumiem; un

b) Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 4. un 5. punkta mingtas
kartibas piem&roSanu vielam, kas uzskaititas minétas regulas III pieli-
kuma C dala.

2. pants

Definicijas

Saja reguld pieméro $adas definicijas:

a) “pieteikums” ir informacija, tostarp zinatniskie dati, ko Komisijai
iesniedz dalibvalsts, lai saktu procediru Regulas (EK) Nr.
1925/2006 8. panta 2. punkta paredzetaja kartiba;

b) “dati” ir Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 4. un 5. punkta
mingtie dati, ko partikas aprit€ iesaistits uznémgejs vai ieintereséta
persona iesniedz iestadei;

c) “laiSana tirgii” definéta Regulas (EK) Nr. 178/2002 3. panta 8.
punkta.

3. pants

Nosacijumi pieteikuma iesniegSanai

1. Novertgjot nosacijumus, ar kadiem attiecigo vielu pievieno
partikas produktiem vai izmanto partikas produktu razosana, ka noteikts
Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 1. punkta, nem vera tada partikas
produkta laiSanu tirgli viena vai vairakas dalibvalstis, kam pievienota
attieciga viela.

2. Dalibvalstis var iesniegt pieteikumu Komisijai, ja 1. punkta ming-
tais noveértgjums apliecina vismaz vienu no $adiem faktiem:
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a) iespEjamas briesmas patrétajiem ir saistitas ar to, ka, pamatojoties
uz nosacijumiem, ar kadiem vielu pievieno partikas produktam vai
izmanto partikas produkta razoSana, viela tiek uzpemta ievérojami
lielaka daudzuma, neka ta tiktu uznemta normalos apstaklos ar Iidz-
svarotu un daudzveidigu uzturu,

b) iesp&jamas briesmas paterétajiem ir saistitas ar vielas pat€rinu pieau-
gu$o vidl vai citas noteiktas iedzivotaju grupas parstavju vidd, attie-
ciba uz kuriem ir konstatétas iesp&jamas briesmas.

3. Piemérojot So regulu, nosacTjumiem, kuru rezultata vielas paterins
ieveérojami parsniedz tas pat€rinu normalos apstaklos, lietojot lidzsvarotu
un daudzveidigu uzturu, jarodas faktiskos apstaklos, un tos katra
konkréta gadijuma verte atseviski, salidzinot ar vielas vid&jo pat€rinu
pieauguSo vai citas tadu iedzivotaju grupas vidd, attieciba uz kuriem
konstat€tas iesp&jamas briesmas.

4. Sa panta 1., 2. un 3. punkta paredz&tos nosacijumus un prasibas
un §is regulas 4. panta paredzetas prasibas piemero mutatis mutandis, ja
procedtiru Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta paredzeétaja kartiba sak
Komisija.

4. pants
Pieteikuma saturs
1. Pieteikuma ieklauj pieejamos un butiskos visparpienemtos zinatni-

skos pieradijumus tam, ka ir izpilditi Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8.
panta 1. punkta nosacijumi, un taja ir:

a) pieradijumi, kas apliecina vielas pievieno$anu partikas produktam vai
vielas izmantosanu partikas produkta razosana.

Sadiem pieradijumiem jasatur s regulas 3. panta 1. punktd mingta
informacija par tadu partikas produktu laiSanu tirgh, kas satur attie-
cigo vielu;

b

~

§is regulas 3. panta 2. punkta a) apakSpunkta minétajos gadijumos —
pieradijumi, kas apliecina, ka viela tiek uzpemta daudz lielaka
daudzuma neka normalos apstaklos ar lidzsvarotu un daudzveidigu
uzturu, ka novértéts saskana ar 3. panta 3. punktu.

Sadi pieradijumi ir tadi zintniskie dati par faktisko ar uzturu
uznemto vielas daudzumu, kas ieglti jaunakajos p@tjjumos par
vielu uznemsanu ar uzturu vai petjjumos par partikas produktu pate-
rinu. Var nemt véra tadu partikas produktu ieklauSanu, kam pievie-
nota attieciga viela, un/vai attiecigo vielu saturoSu uztura bagatina-
taju ieklausanu. Iesniedzot pieteikumu, dalibvalstis iesniedz pamato-
jumu tam, ka tas novert§jusas nosacijumu “normalos apstaklos ar
lidzsvarotu un daudzveidigu uzturu”;
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¢) pieradijumi, kas apliecina, ka vielas lietoSana rada iespgjamas
briesmas patérétajiem.

Sadi pieradijumi ir biitiski zinatniskie dati, tostarp nepublicéti apstip-
rinati zinojumi, tadas valsts iestades zinatniskie atzinumi, kas veic
riska noveértéjumu, vai neatkarigi un zinatniski recenzgti raksti. Tapat
pieteikuma sniedz zinatnisko datu kopsavilkumu un sarakstu ar
atsauc€m uz zinatniskajiem datiem.

2. Ja dalibvalsts pieteikums nav pilnigs, Komisija tai var pieprasit
iesniegt preciz€jumus vai papildu informaciju.

3. Komisija visus pilnigos dalibvalstu pieteikumus public€ tas oficia-
laja vietne.

4. P&c apspriesanas ar dalibvalsttim Komisija pieteikumu kopa ar visu
pieejamo informaciju nosiita iestadei. Iestade zinatnisko atzinumu par
vielas nekaitigumu sniedz noteikta laika, ka paredzéts Regulas (EK) Nr.
178/2002 29. panta 3. punkta.

5. leinteresétas personas Komisijai var iesniegt piezimes 30 dienu
laika péc iestades atzinuma public€Sanas.

5. pants
Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma C dala ieklauta viela

1. Kamér vél nav pienemti ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu
saskanigi standartizEtie datu formati, Iestade par derigiem uzskata tikai
tadus elektroniska formata iesniegtus datus, kas lauj izmantot lejupie-
lades, izdrukas un mekl€Sanas funkciju.

P&c standartizeto datu formatu pienemsanas datus par derigiem uzskata
tad, ja tie iesniegti minétajos formatos.

Ja Testade datus atzist par nederigiem, ta inform& datus iesnieguso
partikas aprité iesaistito uznémeju vai ieintereséto personu, ka art Komi-
siju par datu nederiguma iemesliem.

2. Kad saskana ar Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 2. punktu
tiek pienemts ta paSa panta 5. punktd mingtais l[émums, lestade nem
vera tikai tos datus, kas iesniegti 24 ménesu laika no dienas, kad stajies
speka leémums par vielas ieklauSanu minétas regulas III pielikuma
C dala.

5.a pants

PirmsiesniegSanas konsultacijas

Péc partikas aprité iesaistita uznémé&ja vai jebkuras citas ieinteresétas
personas pieprasijuma lestades darbinieki konsulté par tadu zinatnisko
datu iesniegSanas kartibu, kuru meérkis ir pieradit Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 III pielikuma C dala ieklautas vielas nekaitigumu, un
par $ada iesnieguma noradamo informaciju.
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Potencialas iesniegSanas gadijuma partikas aprite iesaistitie uznémeji un
citas ieinteres¢tas personas pirmsiesniegSanas konsultacijas var ligt no
dienas, kad Iestade pienémusi atzinumu, kura atbilstosi Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 8. panta 2. punktam konstatets, ka ar vielas uznems$anu
saistita kaitiga ietekme uz veselibu ir iesp&ama.

Sadas pirmsiesniegianas konsultacijas sniedz saskana ar Regulas (EK)
Nr. 178/2002 32.a pantu, kuru piemero mutatis mutandis.

5.b pants

Pazino$ana par pétijumiem

1. Partikas aprit€ iesaistitie uzn@méji un citas ieinteresétas personas
Iestadei nekavéjoties pazino jebkura tada pétfjuma nosaukumu un jomu,
kuru tie pastitijusi vai veikusi, lai pieraditu Regulas (EK) Nr. 1925/2006
I pielikuma C dala ieklautas vielas nekaitigumu, un pazino arT minéta
petijuma sakuma datumu, planoto beigu datumu un Savieniba atrodosos
laboratoriju vai testéSanas iestadi, kas minéto p&tfjumu veic.

2. Arl laboratorijas un citas test€Sanas iestades, kas atrodas Savie-
niba, nekavgjoties pazino lestadei jebkura tada pé€tijuma nosaukumu
un jomu, ko pasttijusi partikas aprit€ iesaistiti uznémeji un citas ieinte-
resétas personas un ko mingtas laboratorijas vai citas testéSanas iestades
veic, lai pieraditu Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma C dala
ieklautas vielas nekaitigumu, un pazino arl minéta pétfjuma sakuma
datumu, planoto beigu datumu un pasititaja — partikas aprit€ iesaistita
uznémeja vai ieinteresétas personas — vardu.

3. Petfjumus, par kuriem pazinots saskana ar o pantu, lestade ieklauj
Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b panta 1. punkta mingtaja datubaze.

5.c pants

Parredzamiba

Ja Iestadei jasniedz atzinums par Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pieli-
kuma C dala ieklautu parbaudamo vielu, tad, pamatodamas uz derigiem
datiem, Iestade:

a) iesniegtos datus publisko saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002
38. panta 1. punkta c) apakSpunktu, kuru pieméro mutatis mutandis,

b) pamatodamas uz atbilstigi Sai regulai iesniegto datu nekonfidencialo
versiju, ar ieinteres€tajam personam un sabiedribu apspriezas saskana
ar 32.c panta 2. punktu, kuru pieméro mutatis mutandis.
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5.d pants

Konfidencialitate

Kad partikas aprit€ iesaistitais uznémeéjs vai cita ieintereséta persona
iesniedz datus, Sis uzp@méjs vai persona var pieprasit, lai dazus
iesniegtas informacijas vai datu elementus apstradatu ka konfidencialus.

Sadam konfidencialitates pieprasijumam pievieno verificgjamu pamato-
jumu, kur§ pierada, ka $adas informacijas vai datu izpausana bitiski
kaitétu pieprasitaja interes€m mutatis mutandis piemérota Regulas
(EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. un 3. punkta nozime.

6. pants

Iestades atzinums

1.  Trisdesmit dienu laika péc katra S$is regulas 5. panta prasibam
atbilstosa datu dosjé sanemsanas lestade noverte ta derigumu.

2. Devinu meénesu laika p&c §is regulas 5. panta 2. punkta minéta
24 meénesu termina beigam lestade sniedz atzinumu par tiem datu dosje,
kurus ta uzskata par derigiem saskana ar $is regulas 5. pantu.

3. Ja saskana ar §is regulas 5. pantu ir iesniegti vairaki dosjé par
vienu un to pasu vielu vai vielu grupu, lestade par Siem dosjé sniedz
vienu atzinumu.

4. lestade var partikas aprit€ iesaistito uzn@mé&ju vai ieintereséto
personu lugt 15 dienu laika no lestades luguma sanemsSanas dienas
sniegt papildu informaciju, kas pievienojama dosje.

Ja Iestade ludz sniegt papildu informaciju, tostarp informaciju par to,
kadi nosacijumi jaievero, ja vielu izmanto partikas produkta vai partikas
produktu kategorija, un kadi ir $adas izmantoSanas mérki, ta 2. punkta
mingto terminu var pagarinat.

Terminu var pagarinat tikai vienu reizi un ne ilgak ka par trim méne-
Siem. Mingtais termin$ ietver pirmaja dala noteikto laiku, kura partikas
aprit® iesaistitajam tirgus dalibnickam vai jebkurai ieinteresctajai
personai jasniedz prasita informacija.

5. Jalestade saskana ar 4. punktu terminu pagarina, ta par to informe
visus partikas aprit€ iesaistitos uzne@mejus vai ieinteres€tas personas,
kuras iesniegusas dosjé par vienu un to pasu vielu vai vielu grupu, ka
arT Komisiju.

Papildu informaciju, kas sniegta saskana ar 4. punktu, lestade dara
pieejamu Komisijai un dalibvalstim.

7. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diend péc tas publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalib-
valstTs.
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