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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr.
1332/2008

(2008. gada 16. decembris)

par partikas fermentiem un par grozijumiem Padomes Direktiva

83/417/EEK, Padomes Regula (EK) Nr. 1493/1999, Direktiva

2000/13/EK, Padomes Direktiva 2001/112/EK un Regula (EK)
Nr. 258/97

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinaSanas ligumu un jo 1padi ta
95. pantu,

nemot véra Komisijas priekSlikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (1),

saskana ar Liguma 251. panta noteikto proceduru (),

ta ka:

(1)  Nekaitigas un veseligas partikas briva aprite ir butisks iekSgja
tirgus aspekts, kas ievérojami ietekm& gan iedzivotaju veselibu
un labklajibu, gan socialas un ekonomiskas intereses.

(2)  Istenojot Kopienas politiku, biitu janodroSina augsts cilvéku
dzivibas un veselibas aizsardzibas Iimenis.

(3) Uz partikas fermentiem, iznemot partikas fermentus, ko lieto ka
partikas piedevas, paslaik vai nu neattiecas nekadi noteikumi, vai
arT saskana ar dalibvalstu tiesibu aktiem attiecas parstrades pali-
glidzeklu regul&jums. Dalibvalstu normativo un administrativo
aktu atSkiribas attieciba uz partikas fermentu novértéSanu un
atlauju pieSkirSanu var kavet to brivu apriti, radot nevienlidzigas
un negodigas konkurences apstaklus. Tade] japienem Kopienas
noteikumi, saskanojot dalibvalstu noteikumus, kas attiecas uz
fermentu lietojumu partika.

4)  Sai regulai bitu jaattiecas vienigi uz fermentiem, ko tehnologisku
apsvérumu del pievieno partikai tas raZoSanas, parstrades, sagata-
vosanas, apstrades, iepakoSanas, parvadasanas vai glabaSanas
posma, tostarp fermentiem, ko lieto ka parstrades paliglidzeklus
(turpmak “partikas fermenti”). Tapec $is regulas darbibas joma
nebiitu jaieklauj fermenti, ko nevis pievieno partikai tehnologi-
skos nolikos, bet kas ir paredzeti lietoSanai cilveku uztura,

(') OV C 168, 20.7.2007., 34. Ipp.

(?) Eiropas Parlamenta 2007. gada 10. jalija Atzinums (OV C 175 E, 10.7.2008.,
162. lpp.), Padomes 2008. gada 10. marta Kopgja nostaja (OV C 111 E,
6.5.2008., 32. lpp.), Eiropas Parlamenta 2008. gada 8. jilija Nostaja (Oficia-
laja Véstnest vél nav public€ta) un Padomes 2008. gada 18. novembra
Lémums.
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pieméram, fermenti ar uzturvielu vai gremoSanas veicinaSanas
funkcijam. Mikrobu kultiras, ko tradicionali lieto partikas,
pieméram, siera un vina razoSana, un kas var nejausi radit
fermentus, bet ko speciali neizmanto fermentu razoSanai, nav
uzskatamas par partikas fermentiem.

No §1s regulas darbibas jomas butu jaizslédz partikas fermenti, ko
izmanto vienigi partikas piedevu razoSana un uz ko attiecas
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008
(2008. gada 16. decembris) par partikas piedevam (') darbibas
joma, jo §is partikas nekaitigums jau ir novertéts, un tai ir attie-
cigs tiesiskais regulgjums. Tomer $T regula attiecas uz minétajiem
partikas fermentiem tados gadijumos, kad tos lieto partika ka
partikas fermentus.

Partikas fermentus vajadzetu atzit un lietot vienigi tad, ja tie
atbilst Saja regula noteiktajiem krit€rijiem. Lietojot partikas
fermentus, tiem jabit nekaitigiem, pamatotiem ar tehnologiskam
vajadzibam, un tie nedrikst maldinat paterétajus. Paterétaju maldi-
nasana var attiekties arT uz jautajumiem, kas saistiti ar partikas
veidu, svaigumu, izmantoto sastavdalu kvalitati, partikas dabi-
skumu, razosanas procesu vai uzturvértibas kvalitati. Apstiprinot
partikas fermentus, biitu janem veéra arf citi ar $o jautadjumu saistiti
faktori, tostarp sociali, ekonomiski, ar tradicijam saistiti, ka art
etikas un vides faktori, piesardzibas princips un kontroles iespe-
jamiba.

Dazus partikas fermentus ir atlauts lietot ipasSiem nolukiem,
pieméram, auglu sulas un dazos lidzigos produktos un dazos
partikai paredzetos laktoproteinos, ka art dazas atlautas ar vinda-
ribu saistitas darbibas un procesos. Siem partikas fermentiem
vajadz€tu but atbilstigiem $ai regulai un konkrétiem noteikumiem,
ko nosaka attiecigie Kopienas tiesibu akti. Tapéc biitu attiecigi
jagroza Padomes Direktiva 2001/112/EK (2001. gada 20. decem-
bris), kas attiecas uz partikai paredz&tam auglu sulam un daziem
lidzigiem produktiem (?), Padomes Direktiva 83/417/EEK
(1983. gada 25. julijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu
attieciba uz daziem laktoproteiniem (kazeinu un kazeinatiem),
kas paredzeti lietoSanai cilvéku uztura (), un Padomes
Regula (EK) Nr. 1493/1999 (1999. gada 17. maijs) par vina
tirgus kopigo organizaciju (*). Nemot véra to, $1 regula biitu jaat-
tiecina uz visiem partikas fermentiem, butu attiecigi jagroza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 258/97 (1997. gada 27. janvaris), kas attiecas uz jauniem
partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam (°).

Kopiena atlautie partikas fermenti butu jaieklauj Kopienas
saraksta, tos precizi aprakstot un noradot to lietojuma nosaci-
jumus, tostarp vajadzibas gadijuma ieklaujot informaciju par to
funkcijam galaproduktos. Sis saraksts baitu japapildina ar specifi-
kacijam, kas konkréti attiecas uz fermentu izcelsmi — tostarp
vajadzibas gadijuma ieklaujot informaciju par to alergiskajam
Ipasibam — ka arT vielu tiribas krit€rijiem.

(") Skatit 83 Oficiala Vestnesa 16. lpp.

() OV L 10, 12.1.2002., 58. Ipp.
() OV L 237, 26.8.1983., 25. Ipp.
(*) OV L 179, 14.7.1999., 1. Ipp.
() OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.
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Lai nodrosinatu saskanotibu, partikas fermentu riska izvertésana
un to ieklausana Kopienas saraksta biitu javeic saskana ar kartibu,
kas paredzeta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.
1331/2008 (2008. gada 16. decembris), ar ko nosaka vienotu
atlauju pieskirSanas procediiru attiectba uz partikas piedevam,
fermentiem un aromatiz&tajiem (1).

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz partikas
aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras
saistiba ar partikas nekaitigumu (%), par jautagjumiem, kas varétu
ietekm@t sabiedribas veselibu, jaapspriezas ar Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi (turpmak “Iestade”).

Attieciba uz partikas fermentiem, uz kuriem attiecas Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1829/2003
(2003. gada 22. septembris) par genétiski modificétu partiku un
baribu (?), atlaujas butu japieskir saskana ar mingto regulu, ka ar1
saskana ar So regulu.

Gadijumos, kad partikas fermentus, kas jau ir icklauti Kopienas
saraksta saskana ar So regulu, iegiist ar razoSanas metodém vai no
izejmaterialiem, kuri butiski atSkiras no Iestades risku izvertejuma
ieklautajiem, vai atSkiras no tiem, kas saskana ar $o regulu nora-
diti atlauja un specifikacijas, Sie partikas fermenti biitu janodod
parbaudei lestadei. “Bitiski atSkirigs” var nozimet, inter alia,
razoSanas metodes mainu, parejot no augu ekstraktu ieguves uz
fermentaciju, kurd izmanto mikroorganismu vai gengtiski modifi-
c€tu mikroorganismu, ka ar izejvielu mainu vai dalipu izmeru
mainu.

Daudzi partikas fermenti jau ir Kopienas tirgii, tade] batu japa-
redz noteikumi, lai nodroSinatu pakapenisku pareju uz Kopienas
partikas fermentu sarakstu un netrauc€tu pastavosa partikas
fermentu tirgus darbibu. Pieteikumu iesniedzgjiem butu jadod
pietickams laiks sagadat So produktu risku novért€sanai vajadzigo
informaciju. Tapéc péc TistenoSanas pasakumu piemérosanas
dienas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1331/2008 [ar ko nosaka
vienotu atlauju pieSkirSanas procediiru attieciba uz partikas
piedevam, fermentiem un aromatiz€tajiem] bitu japaredz divu
gadu sakuma periods, lai pieteikumu iesniedzgjiem dotu pietie-
kamu laiku iesniegt informaciju par esosajiem fermentiem, kurus
varétu ieklaut saskana ar So regulu sastadamaja Kopienas
saraksta. Divu gadu sakuma perioda butu jadod ari iespgja
iesniegt atlauju pieskirSanas pieteikumus jauniem fermentiem.
Iestadei bez kavesanas biitu janoverte visi pieteikumi, kas attiecas
uz partikas fermentiem, par kuriem minétaja perioda ir iesniegta
pietickama informacija.

Lai visiem pieteikuma iesniedzgjiem nodroSinatu taisnigus un
vienlidzigus nosacfjumus, Kopienas saraksts biitu jaizveido
viena panémiena. Saraksts butu jaizveido, kad ir pabeigta visu

(") Skatit §a Oficiala Vestnesa 1. lpp.

() OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.
() OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.
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to partikas fermentu risku izvert€Sana, par kuriem divu gadu
sakuma perioda ir iesniegta pietickama informacija. Tomer
lestades sagatavotie riska novert€jumi par atseviskiem partikas
fermentiem biitu japublice, tiklidz tie ir pabeigti.

Divu gadu sakuma perioda ir sagaidams, ka tiks iesniegts ieve-
rojams pieteikumu skaits. Tap&c var biit vajadzigs ilgs laiks, lai
pabeigtu risku izverteésanu un izveidotu Kopienas sarakstu. Lai
péc divu gadu sakuma perioda jauniem partikas fermentiem
nodrosinatu vienlidzigu piekluvi tirgum, butu japaredz parejas
periods, kura Iidz Kopienas saraksta izveidoSanai partikas
fermentus un partiku, kura lieto partikas fermentus, ir atlauts
laist tirgi un lietot saskana ar speka esoSajiem dalibvalstu notei-
kumiem.

Partikas fermenti E 1103 invertaze un E 1105 lizocims, kas ir
atlauti ka partikas piedevas saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu Nr. 95/2/EK (1995. gada 20. februaris) par
partikas piedevam, kas nav krasvielas vai saldinataji (), un to
izmantoS$anas nosacTjumi biitu japarnes no Direktivas 95/2/EK
uz Kopienas sarakstu, kad tas ir izveidots atbilstigi Sai regulai.
Turklat ar Regulu (EK) Nr. 1493/1999 ir atlauts izmantot ureazi,
beta-glikanazi un lizocimu vina, ievérojot nosacijumus, kuri pare-
dzeti Komisijas Regula (EK) Nr. 423/2008 (2008. gada 8. maijs),
kas nosaka konkrétus siki izstradatus noteikumus Padomes
Regulas (EK) Nr. 1493/1999 un kas izveido Kopienas enologi-
skas prakses un procesu kodeksu (?). Minétas vielas ir partikas
fermenti, un tie butu jaieklauj $is regulas darbibas joma. Tadel,
izveidojot Kopienas sarakstu, taja biitu jaieklauj arl Sie partikas
fermenti lietoSanai vina saskana ar Regulu (EK) Nr. 1493/1999 un
Regulu (EK) Nr. 423/2008.

Partikas fermentus turpina market saskana ar vispargjiem marke-
Sanas noteikumiem, kas paredzeéti Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2000/13/EK (2000. gada 20. marts) attieciba
uz partikas produktu mark&$anu, noformésanu un reklamu (?) un,
vajadzibas gadijuma, Regula (EK) Nr. 1829/2003 un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1830/2003
(2003. gada 22. septembris), kas attiecas uz genétiski modificétu
organismu izsekojamibu un mark&Sanu, ka arT no genétiski modi-
ficGtiem organismiem razotu partikas un lopbaribas produktu izse-
kojamibu (*). Turklat $aja regula batu japaredz ipasi markéSanas
noteikumi attieciba uz partikas fermentiem, ko raZotajiem vai
patérétajiem pardod ka partikas fermentus.

Uz partikas fermentiem attiecas Regulas (EK) Nr. 178/2002
partikas definicija, tapec gadijumos, kad tos lieto partika, tie
partikas mark&juma janorada ka sastavdalas saskapa ar Direk-
tivu 2000/13/EK. Mark&juma biitu janorada attieciga partikas
fermenta tehnologiska funkcija un konkréts partikas fermenta

L 61, 18.3.1995., 1. Ipp.
L 127, 15.5.2008., 13. Ipp.
L 109, 6.5.2000., 29. Ipp.

L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.
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nosaukums. Tom@r biitu japaredz atkape no mark&Sanas noteiku-
miem gadijumos, kad fermentiem partikas parstrades galapro-
duktos nav tehnologisku funkciju, un tie ir nokluvusi attiecigaja
partika tikai parneses rezultata no vienas vai vairakam §1s partikas
sastavdalam vai tadel, ka tie ir lietoti ka parstrades paliglidzekli.
Atbilstigi bitu jagroza Direktiva 2000/13/EK.

Attieciba uz partikas fermentiem biitu javeic pastaviga uzrau-
dziba, un vajadzibas gadfjuma tie biitu janoverte atkartoti,
nemot vera lietoSanas izmainas un jaunako zinatnisko informa-
ciju.

Sis regulas Tsteno$anai vajadzigic pasakumi biitu japienem
saskana ar Padomes Leémumu 1999/468/EK (1999. gada
28. junijs), ar ko nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas pilnvaru
TstenoSanas kartibu (!).

Jo 1pasi Komisija biitu japilnvaro pienemt attiecigus parejas
posma pasakumus. Sie pasakumi, kuri ir visparigi un kuru mérkis
ir grozit nebutiskus §1s regulas elementus, inter alia, to papildinot
ar jauniem nebitiskiem elementiem, ir japienem saskana ar
Lémuma 1999/468/EK 5.a pantd paredzeto regulativo kontroles
procediiru.

Lai proporcionali un efektivi izstradatu un atjauninatu ar partikas
fermentiem saistitos Kopienas tiesibu aktus, dalibvalstim ir jaap-
kopo dati, jaapmainas ar informaciju un jasaskano riciba. Saja
noliika var noderét petijumi, kas atvieglotu lémumu pienemsanas
procesu, palidzot risinat konkr&tus jautajumus. Ieteicams, lai
Sadus petijumus saskana ar budzeta procediiru finansétu Kopiena.
Sadu pasakumu finansé$ana ir paredz&ta Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 882/2004 (2004. gada 29. aprilis) par
oficialo kontroli, ko veic, lai nodrosinatu atbilstibas verifikaciju
saistiba ar dzivnieku baribas un partikas aprites tiesibu aktiem un
dzivnieku veselibas un dzivnieku labturibas noteikumiem (3).

Dalibvalstim javeic oficiala kontrole, lai nodro$inatu §1s regulas
prasibu izpildi saskana ar Regulu (EK) Nr. 882/2004.

Nemot véra to, ka §is regulas mérki — proti, paredzeét Kopienas
noteikumus par partikas fermentiem — nevar pietickami labi
sasniegt atseviskas dalibvalstis, un to, ka tirgus vienotibas un
augsta patérétaju aizsardzibas Itmena interes€s min€to mérki var
labak sasniegt Kopienas Iimeni, Kopiena var pienemt pasakumus
saskana ar Liguma 5. panta noteikto subsidiaritates principu.
Saskana ar minétaja pantd noteikto proporcionalitates principu,
Saja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéta
mérka sasniegSanai,

L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
L 165, 30.4.2004., 1. Ipp. Labota versija OV L 191, 28.5.2004., 1. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA
PRIEKSMETS, DARBIBAS JOMA UN DEFINICIJAS

1. pants

PriekSmets
Ar So regulu paredz noteikumus, kas attiecas uz partika lietotiem
partikas fermentiem, tostarp uz $adiem fermentiem, kurus lieto ka
parstrades paliglidzeklus, lai nodro$inatu ieksgja tirgus efektivu darbibu,
vienlaikus nodroSinot augstu cilvéku veselibas aizsardzibas Iimeni un
augstu pat€rétaju aizsardzibas Iimeni, tostarp pat€rétaju intereSu aizsar-
dzibu un godigu partikas tirdzniecibas praksi, attieciga gadijuma nemot
veéra vides aizsardzibu.
Minétaja noliika ar So regulu nosaka:
a) Kopienas atlauto partikas fermentu sarakstu;

b) partikas fermentu lietojuma nosacijumus partika;

¢) mark&Sanas noteikumus partikas fermentiem, ko pardod ka partikas
fermentus.

2. pants

Darbibas joma
1. So regulu pieméro partikas fermentiem, kas mingti 3. panta.

2. $1 regula neattiecas uz partikas fermentiem, ciktal tos lieto, lai
razotu:

a) partikas piedevas, uz kuram attiecas Regulas (EK) Nr.
1333/2008 [par partikas piedevam] darbibas joma;

b) parstrades paliglidzek]us.

3. So regulu pieméro, neskarot konkr&tus Kopienas noteikumus, kas
attiecas uz partikas fermentu lietojumu:

a) Tpasa partika,
b) noliikos, uz kuriem neattiecas §is regulas darbibas joma.
4. ST regula neattiecas uz mikrobu kultiram, ko tradicionali lieto

partikas razoSana un kas nejausi var razot fermentus, bet ko speciali
neizmanto fermentu razoSanai.

3. pants
Definicijas
1. Saja regulda izmanto Regula (EK) Nr. 178/2002, Regula (EK)

Nr. 1829/2003 un Regula (EK) Nr. 1333/2008 [par partikas piedevam]
noteiktas definicijas.
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2. Izmanto ar1 $adas definicijas:

a) “partikas ferments” ir produkts, ko iegiist no augiem, dzivniekiem
vai mikroorganismiem vai to produktiem, tostarp, produkts, ko ieglst
fermentacijas procesa, izmantojot mikroorganismus:

i) kas satur vienu vai vairakus fermentus, kur§ spgj katalizét kadu
konkrétu biokimisku reakciju; un

i) ko tehnologisku apsvérumu dé| pievieno partikai tas raZoSanas,
parstrades, sagatavoSanas, apstrades, iepakoSanas, parvadasanas
vai glabasanas posma;

b) “partikas fermentu preparats” ir preparats, kas sastav no viena vai
vairakiem partikas fermentiem, kura ir ieklautas tadas vielas ka
partikas piedevas un/vai citas partikas sastavdalas, lai atvieglotu to
glabasanu, pardoSanu, standartizaciju, atS$kaidiSanu vai Skidinasanu.

II NODALA
KOPIENAS ATLAUTO PARTIKAS FERMENTU SARAKSTS

4. pants

Kopienas partikas fermentu saraksts

Tikai Kopienas saraksta ieklautos partikas fermentus ir atlauts laist tirg
ka partikas fermentus un lietot partika saskana ar specifikacijam un
lietoSanas nosacljumiem, kas paredzeti 7. panta 2. punkta.

5. pants

Neatbilstigu partikas fermentu wun/vai neatbilstigas partikas
aizliegums

Tirgl nelaiz partikas fermentus vai citu partiku, kura izmantoti $adi
partikas fermenti, ja partikas fermentu lietojums neatbilst $ai regulai un
tas IstenoSanas pasakumiem.

6. pants

Visparigi nosacijumi partikas fermentu ieklausanai Kopienas
saraksta

Partikas fermentus var ieklaut Kopienas saraksta vienigi tad, ja tie atbilst
turpmak izklastitajiem nosacfjumiem un, attieciga gadijuma, citiem
pamatotiem faktoriem:

a) pamatojoties uz pieejamo zinatnisko informaciju, ieteiktajas devas tie
nerada bazas par kait€jumu paterétaju veselibai,

b) pastav pamatota tehnologiska vajadziba; un

¢) to lietojums nemaldina paterétajus. Patérétaju maldinasana ir ari, bet
ne tikai, jautagjumi saistiba ar izmantoto sastavdalu veidu, svaigumu
un kvalitati, produkta vai razosanas procesa dabigumu vai produkta
uzturvertibu.
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7. pants

Kopienas partikas fermentu saraksta saturs

1.  Partikas fermentus, kas atbilst 6. panta izklastitajiem nosaciju-
miem, var ieklaut Kopienas saraksta saskana ar Regula (EK) Nr.
1331/2008 [ar ko nosaka vienotu atlauju pieSkirSanas procediiru attie-
ciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatiz€tajiem] min&to
procediiru.

2. Kopienas saraksta ieklauto partikas fermentu apraksta norada:
a) partikas fermenta nosaukumu;

b) partikas fermenta specifikacijas, ieskaitot partikas fermenta izcelsmi,
tirtbas krit€rijus un citu vajadzigu informaciju;

c) partiku, kam attiecigo partikas fermentu ir atlauts pievienot,

d) partikas fermenta lietojuma nosacTjumus; attiecigd gadijuma partikas
fermentam nenosaka maksimali pielaujamo Iimeni. Tada gadijuma
partikas fermentu izmanto saskana ar quantum satis principu;

e) vajadzibas gadijjuma — ierobezojumus, kas attiecas uz partikas
fermenta tieSu pardoSanu galapaterétajiem;

f) vajadzibas gadijuma — IpasSas prasibas par to, ka jamarké partika,
kura ir lietoti partikas fermenti, lai nodroSinatu, ka galapaterétaji ir
informéti par attiecigas partikas fizisko stavokli vai tas 1IpaSo
apstradi.

3. Kopienas sarakstu groza saskana ar Regula (EK) Nr. 1331/2008
[ar ko nosaka vienotu atlauju pieskirSanas procediru attieciba uz
partikas piedevam, fermentiem un aromatizétajiem] paredz&to kartibu.

8. pants
Partikas fermenti, uz ko attiecas Regula (EK) Nr. 1829/2003

1.  Partikas fermentus, uz ko attiecas Regula (EK) Nr. 1829/2003, var
saskana ar So regulu ieklaut Kopienas saraksta tikai tad, kad tiem ir
pieskirta atlauja saskanpa ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003.

2. Ja Kopienas saraksta jau ieklautu partikas fermentu razo no citiem
izejmaterialiem, uz kuriem attiecas Regula (EK) Nr. 1829/2003, nav
nepiecieSams sanemt jaunu atlauju saskana ar So regulu, ja vien uz
jauno izejmaterialu attiecas atlauja, kas izsniegta saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1829/2003, un ja partikas ferments atbilst saskana ar So regulu
noteiktajam specifikacijam.

9. pants

Lémumi par interpretaciju

Vajadzibas gadijuma saskana ar 15. panta 2. punktd min€to regulativo
procediiru var pienemt l&émumu par to, vai:

a) konkréta viela atbilst 3. panta ieklautajai partikas fermenta defini-
cijai;

b) konkréta partika ietilpst partikas kategorija, kas ieklauta Kopienas
partikas fermentu saraksta.
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III NODALA
MARKESANA

10. pants

Tadu partikas fermentu wun partikas fermentu preparatu
markéjums, ko nav paredzéts pardot galapatérétajiem

1. Partikas fermentus un partikas fermentu preparatus, ko nav pare-
dzets pardot galapaterétajiem, pardodot atseviski vai maisijumos ar
citiem partikas fermentiem un/vai citam partikas sastavdalam, ka
noteikts Direktivas 2000/13/EK 6. panta 4. punkta, var laist tirgli vienigi
ar §1s regulas 11. panta noteikto mark&umu, kuram jabut skaidri
redzamam, labi salasamam un neizdz&$amam. Sis regulas 11. panta
noteikta informacija ir izklastita pirc€jiem viegli saprotama valoda.

2. Sava teritorija dalibvalsts, kura produktu tirgo, saskana ar Ligumu
var noteikt, ka 11. panta paredzeta informacija ir viena vai vairakas
Kopienas oficialajas valodas, kuru izvele ir attiecigas dalibvalsts zipa.
Tas neizsleédz iesp&ju $adu informaciju sniegt vairakas valodas.

11. pants

Visparejas prasibas attieciba wuz tadu partikas fermentu
markéjumu, kurus nav paredzéts pardot galapatérétajiem

1. Ja partikas fermentus un partikas fermentu preparatus, ko nav
paredzets pardot galapaterétajiem, pardod atseviSki vai maisjjumos ar
citiem partikas fermentiem vai preparatiem un/vai citam partikas sastav-
dalam, uz to iepakojuma vai taras ir §ada informacija:

a) Saja regula noteiktais nosaukums katram partikas fermentam vai
tirdzniecibas apraksts, kas ietver katra partikas fermenta nosaukumu,
vai, ja $ada nosaukuma nav, pienemtais nosaukums, kas noteikts
Starptautiskas biokimijas un molekularas biologijas savienibas
(IUBMB) nomenklatiira;

b) norade “lietoSanai partika” vai norade ‘“ierobezotai licto$anai
partika”, vai konkrétaka norade par attiecigas partikas piedevas pare-
dzeto lietojumu partika;

¢) vajadzibas gadijuma — Ipasi glabasanas un/vai lietoSanas nosacijumi;

d) mark&jums, kas identificé partiju vai sériju;

e) lietosanas instrukcija gadijumos, kad, partikas fermentu lietojot nepa-
reizi, ta pienacigs lietojums nav iespgjams;

f) razotaja, fasétaja vai pardevEja vards un uzvards vai uzp@muma
nosaukums un adrese;

g) norade par katras sastavdalas vai katras sastavdalu grupas maksimalo
daudzumu, uz ko attiecas kvantitativais ierobezojums partika, un/vai
atbilstiga skaidri un viegli saprotama informacija, kas lauj pircgjam
ievérot So regulu vai citus attiecigus Kopienas tiesibu aktus; ja tadi
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pasi kvantitativi ierobezojumi attiecas uz kadu sastavdalu grupu, ko
izmanto atseviSki vai kopa, saturu var noradit ar vienu skaitli; kvan-
titativo ierobezojumu izsaka vai nu skaitliski, vai atbilstigi quantum
satis principam,;

h) neto masa;
i) partikas fermenta(-u) iedarbiba;
j) minimalais deriguma termins$ vai izlietoSanas termins;

k) atbilstigos gadijumos informacija par partikas fermentiem vai citam
vielam, kas ir mingtas Saja pantda un uzskaititas Direktivas
2000/13/EK Illa pielikuma.

2. Ja partikas fermentus un/vai partikas fermentu preparatus pardod
maisTjumos ar citiem partikas fermentiem un/vai citam partikas sastav-
dalam, uz to iepakojuma vai taras ir visu sastavdalu saraksts dilstosa
seciba pec to masas dalas kop&ja masa.

3. Uz partikas fermentu preparatu iepakojuma vai taras ir visu sastav-
dalu saraksts dilstosa seciba p&c to masas dalas kop&ja masa.

4. Atkapjoties no 1., 2. un 3. punkta, 1. punkta e) lidz g) apakSpun-
kta un 2. un 3. punkta noteikto informaciju var noradit vienigi tajos
stitfjuma pavaddokumentos, kas jaiesniedz kopa ar stitfjumu vai pirms ta
piegades, ar noteikumu, ka uz attieciga produkta iepakojuma vai taras
skaidri redzama vieta ir norade “ne mazumtirdzniecibai”.

5. Atkapjoties no 1., 2. un 3. punkta, ja partikas fermentus vai
partikas fermentu preparatus piegada cisternas, visu minéto informaciju
var noradit vienigi tajos sttfjuma pavaddokumentos, kas jaiesniedz kopa
ar sttfjjumu.

12. pants

Tadu partikas fermentu un partikas fermentu preparatu
markéjums, ko ir paredzéts pardot galapaterétajiem

1. Neskarot Direktivu 2000/13/EK, Padomes Direktivu 89/396/EEK
(1991. gada 14. junijs) par noradem vai zZimé€m, kas identificé partikas
produkta partiju (') un Regulu (EK) Nr. 1829/2003, partikas fermentus
un partikas fermentu preparatus, ko pardod atseviski vai maisijumos ar
citiem partikas fermentiem vai preparatiem un/vai citam partikas sastav-
dalam un kas ir paredzeti pardoSanai galapaterétajiem, var laist tirgh
vienigi tad, ja uz to iepakojuma ir $ada informacija:

a) Saja regula noteiktais nosaukums katram partikas fermentam vai
tirdzniecibas apraksts, kas ietver katra partikas fermenta nosaukumu,
vai, ja $ada nosaukuma nav, pienemtais nosaukums, kas noteikts
IUBMB nomenklatiira;

b) norade “lictoSanai partika” vai norade “ierobezotai lietosanai
partika”, vai konkrétaka norade par attieciga partikas fermenta pare-
dz&to lietojumu partika.

(') OV L 186, 30.6.1989., 21. Ipp.
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2. Uz $a panta 1. punkta min&to informaciju atbilstigi attiecas Direk-
tivas 2000/13/EK 13. panta 2. punkts.

13. pants

Citas prasibas par markéjumu

Sis regulas 10. lidz 12. pants neskar sikak izstradatus vai plasakus
normativos vai administrativos aktus attieciba uz bistamu vielu un
preparatu masu un izmériem vai noform&jumu, klasifikaciju, iepakojumu
un mark&umu, vai attieciba uz $adu vielu un preparatu parvadasanu.

IV NODALA
PROCEDURAS NOTEIKUMI UN ISTENOSANA

14. pants

Pienakums sniegt informaciju

1.  Partikas fermentu razotaji vai lietotaji nekavgjoties informé Komi-
siju par jebkuru jaunu zinatnisku vai tehnisku informaciju, kas varétu
ietekmét attieciga partikas fermenta nekaitiguma novertgjumu.

2. Gadijumos, kad partikas fermentus, kas jau apstiprinati saskana ar
So regulu, ieglist ar raZzoSanas metodém vai no izejmaterialiem, kuri
ieverojami atSkiras no Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (turpmak
“Iestade”) risku izvertejuma ieklautajiem, pirms partikas fermenta tirgo-
Sanas razotajs vai lietotdjs iesniedz Komisijai datus, kas vajadzigi, lai
Iestade veiktu partikas fermenta novert€jumu attieciba uz grozito razo-
Sanas metodi vai Tpasibam.

3.  Partikas fermentu razotaji vai lietotaji peéc Komisijas pieprasijuma
informé Komisiju par attieciga partikas fermenta faktisko lietojumu.
Komisija $adu informaciju dara pieejamu dalibvalstim.

15. pants
Komiteja
1.  Komisijai palidz Pastaviga partikas aprites un dzivnieku veselibas

komiteja.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5. un
7. pantu, nemot vera ta §. pantu.

Leémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredzEtais termins ir tris
menesi.

3. Ja ir atsauce uz So punktu, piemero L&muma 1999/468/EK
5.a panta 1. lidz 4. punktu un 7. pantu, nemot veéra ta 8. pantu.
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16. pants

Kopienas saskanoto politiku finanséSana

Juridiskais pamats no mingtas regulas izrietoSo pasakumu finans€Sanai ir
Regulas (EK) Nr. 882/2004 66. panta 1. punkta c) apakspunkts.

V NODALA
PAREJAS UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI

17. pants

Kopienas partikas fermentu saraksta izveide

1.  Kopienas partikas fermentu sarakstu veido, pamatojoties uz pietei-
kumiem, ko iesniedz saskana ar 2. punktu.

2.  leinteres€tas puses var iesniegt pieteikumus par partikas fermentu
ieklausanu Kopienas saraksta.

So pieteikumu iesnieganas termin$ ir 42 ménesi péc to Isteno3anas
pasakumu piemeroSanas dienas, kuri noteikti saskana ar 9. panta 1.
punktu Regula (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu atlauju
pieskirSanas procedliru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un
aromatizetajiem.

3.  Komisija izveido visu to partikas fermentu registru, kuru ieklau-
Sanu Kopienas saraksta ta gatavojas apsvert, ja saskana ar 2. punktu ir
sanemts attiecigs iesniegums, kas atbilst deriguma kritérijiem, ko nosaka
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 [ar ko nosaka vienotu atlauju
piesSkirSanas procediiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un
aromatiz€tajiem] 9. panta 1. punktu (“Registrs”). Registrs ir publiski
pieejams.

Komisija nodod pieteikumus Iestadei, kas sniedz atzinumu.

4.  Kopienas sarakstu apstiprina Komisija saskana ar Regula (EK)
Nr. 1331/2008 [ar ko nosaka vienotu atlauju pieSkirSanas procediiru
attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizgtajiem]| noteikto
kartibu, péc tam, kad Iestade ir sniegusi atzinumu par katru Registra
ieklauto partikas fermentu.

Tomer, atkapjoties no minétas procediras:

a) Regulas (EK) Nr. 1331/2008 [ar ko nosaka vienotu atlauju pieskir-
Sanas procediiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un
aromatizetajiem] 5. panta 1. punkts neattiecas uz lestades atzinuma
pienemsSanu;

b) Komisija pirmo reizi apstiprina Kopienas sarakstu péc tam, kad
Iestade ir sniegusi atzinumu par visiem Registra uzskaititajiem
partikas fermentiem.

5. Vajadzibas gadijjuma $a panta atbilstigus parejas pasakumus, kas
paredzeti, lai grozitu nebitiskus S§is regulas elementus, inter alia, to
papildinot, pienem saskana ar 15. panta 3. punkta min&to regulativo
kontroles proceduru.

18. pants

Parejas pasakumi

1. Neskarot 7. un 17. pantu, sastadot Kopienas sarakstu, taja ieklauj
sadus partikas fermentus:
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a) E 1103 invertazi un E 1105 lizoctmu, noradot to izmantoSanas nosa-
cfjumus saskana ar Direktivas 95/2/EK 1 pielikumu un III pielikuma
C dalu;

b) ureazi, beta-glikanazi un lizocimu lietoSanai vina saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1493/1999 un tas istenoSanas noteikumiem.

2.  Partikas fermentus, partikas fermentu preparatus un partiku, kuras
sastava ir partikas fermenti, kuri tika laisti tirgli vai marketi lidz 2010.
gada 20. janvarim, ja mingtie neatbilst 10. lidz 12. panta prasibam, var
turpinat tirgot Iidz to minimalajam deriguma termina vai izlietoSanas
termina beigam.

19. pants
Direktivas 83/417/EEK grozijumi

Direktivas 83/417/EEK 1 pielikuma III sadalas d) punkta ievilkumus
aizstaj ar $adiem ievilkumiem:

113

— renins, kas atbilst prasibam, kuras noteiktas Eiropas Parlamenta
un Padomes Regula (EK) Nr. 1332/2008 (2008. gada 16. decem-
bris) par partikas fermentiem (*);

—  citi piena rec€Sanas fermenti, kas atbilst prasibam, kuras noteiktas
Regula (EK) Nr. 1332/2008.

(*) OV L 354, 31.12.2008., 7. lpp.”

20. pants
Regulas (EK) Nr. 1493/1999 grozijumi

Regulas (EK) Nr. 1493/1999 43. pantam pievieno $adu punktu:

“3.  Fermenti un fermentu preparati, ko izmanto IV pielikuma uzskai-
titajas atlautajas, ar vindaribu saistitajas darbibas un procesos, atbilst
prasibam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 1332/2008 (2008. gada 16. decembris) par partikas fermentiem (*).

(*) OV L 354, 31.12.2008., 7. lpp.”

21. pants
Direktivas 2000/13/EK grozijumi

Direktivu 2000/13/EK groza sadi:
1) direktivas 6. panta 4. punktu groza $adi:
a) punkta a) apakSpunktu aizstaj ar Sadu apaksSpunktu:

“a) “sastavdala” ir jebkura viela, ieskaitot piedevas un
fermentus, ko lieto partikas razoSanas vai sagatavoS$anas
procesa un ko, tostarp arl izmainita veida, satur ari gatava
partika;”;
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b) ievadvardu “piedevas” c) apaksSpunkta ii) punkta aizstaj ar vard-
kopu “piedevas un fermenti”;

¢) vardkopu “piedevas vai aromatizetaji” c) apaksSpunkta iii) punkta
aizstaj ar vardkopu “piedevas vai fermenti vai aromatizetaji”;
2) Direktivas 6. panta 6. punktam pievieno $adu ievilkumu:
“— apzimgjot fermentus, izpemot 4. punkta c) apakSpunkta
il) punktad mingtos fermentus, norada vienas II pielikuma
uzskaititas sastavdalu kategorijas nosaukumu, kam seko attie-
ciga fermenta konkréts nosaukums;”.

22. pants
Direktivas 2001/112/EK grozijumi

Direktivas 2001/112/EK 1 pielikuma II sadalas 2. punkta ceturto, piekto
un sesto ievilkumu aizstaj ar $adiem ievilkumiem:

113

— pektolitiskie fermenti, kas atbilst prasibam, kuras noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1332/2008
(2008. gada 16. decembris) par partikas fermentiem (*);

—  proteolitiskie fermenti, kas atbilst prasibam, kuras noteiktas
Regula (EK) Nr. 1332/2008;

amilolitiskie fermenti, kas atbilst prasibam, kuras noteiktas Regula
(EK) Nr. 1332/2008.

(*) OV L 354, 31.12.2008., 7. lpp.”

23. pants
Regulas (EK) Nr. 258/97 grozijumi
Regulas (EK) Nr. 258/1997 2. panta 1. punktam pievieno sadu apaks-
punktu:

“d) partikas fermenti, uz ko attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1332/2008 (2008. gada 16. decembris) par
partikas fermentiem (*).

(*) OV L 354, 31.12.2008., 7. lpp.”

24. pants
Stasanas speka
ST regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Veéstnesl.

Sis regulas 4. pantu pieméro no Kopienas saraksta piemérosanas dienas.
Lidz mingtajai dienai dalibvalstis turpina piem&rot speka esoSos attie-
cigas valsts noteikumus, kas attiecas uz partikas fermentu un ar partikas
fermentiem raZotas partikas laiSanu tirgll un lietoSanu.

Sis regulas 10. lidz 13. pantu pieméro no 2010. gada 20. janvara.

S1 regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalib-
valsts.



