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KOMISIJAS ZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM UN PADOMEI

par to delegéto pilnvaru isteno$anu, kas Komisijai pieskirtas uz Regulas (ES) 2015/2283
par jauniem partikas produktiem
31. panta pamata

1. IEVADS

Sis zinojums atbilst pienakumam, kas Komisijai noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas produktiem? (“Jauno
partikas produktu regulas”) 32. panta 3. punkta. Regula par jauniem partikas produktiem
iedibina visparigos principus, prasibas un pienakumus, kas reglamente atlauju pieskirSanu
jauniem partikas produktiem Savienibas tirgll, nodroSinot sekmigu ieks€ja tirgus darbibu un
turklat augsta limeni aizsargajot augstu cilvéka veselibu un patérétaju intereses.

Jauno partikas produktu regulas 31. pants Komisijai pieskir pilnvaras pienemt delegétos aktus,
ar ko korigét un tehnikas un zinatnes attistibai vai definicijam, par kuram panakta vieno$anas
starptautiska Iimeni, pielagot 3. panta 2.punkta f) apakSpunkta minéto ar inzenierijas
pan€mieniem iegltu nanomaterialu definiciju.

2. JURIDISKAIS PAMATS

Saskana ar Jauno partikas produktu regulas 32. panta 3. punktu pilnvaras uz 31. panta pamata
pienemt delegétos aktus Komisijai bija pieSkirtas uz pieciem gadiem no 2015. gada
31. decembra. Ne vélak ka devinus méneSus pirms piecu gadu perioda beigam Komisijai bija
jasagatavo zinojums par to pilnvaru deleg€Sanas istenoSanu, ko tai bija pieskirusi Jauno
partikas produktu regula. Pilnvaru delegé€Sana bija uz piecu gadu periodiem automatiski
japagarina, ja vien pret $adu pagarinaSanu vélakais tris méneSus pirms katra perioda beigam
nav iebildusi Eiropas Parlaments vai Padome.

3. DELEGESANAS ISTENOSANA

Istenojot deleg&jumu, ko pieskiris Jauno partikas produktu regulas 31. pants, Komisija ir
spérusi solus, lai pienemtu delegéto aktu, kas korig€ un pielago ar inzenierijas panémieniem
ieglitu nanomaterialu definiciju.

Jauno partikas produktu regulas 3. panta 2. punkta f) apakSpunkts “inZenierijas cela iegiitu
nanomaterialu” definé Sadi:

“ar nolitku izgatavots materials, kam viens vai vairaki izméri ir 100 nm vai mazak vai
kas iekSpusé vai virsmas liment sastav no smalkam funkcionalam dalam, no kuram

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atcel Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 OV L 327,
11.12.2015., 1. Ipp.



daudzam viens vai vairaki izméri ir 100 nm vai mazak, tostarp struktiras, aglomerati
vai sakopojumi, kuru izmers var but virs 100 nm, bet kuri saglaba nanoizméram
raksturigas ipasibas.

Nanoizmeram raksturigas ipasibas ietver:
(i) ipasibas, kas saistitas ar attiecigo materialu lielo ipatnéjo virsmu,; un/vai

(ii) specifiskas fizikalkimiskas ipasibas, kas atSkiras no td pasa materiala ipasibam, kad
tam nav nanoizmera.”

Sis definicijas pamata ir Komisijas 2011. gada 18. oktobra ieteikums?, ar kuru tika ieviesta
nanomateriala definicija.

sasniegumiem, tika pienemts jauns Komisijas ieteikums par nanomaterialu definiciju
(“Komisijas ieteikums”)®. Komisijas ieteikums bija izstradats peéc riipigas parskatisanas* un
mérkorientétas apspriesanas ar ieinteresétajam personam?®.®

Nemot véra parskatito definiciju, kas ieviesta ar Komisijas ieteikumu, un ieteikuma aicinajumu
attiecigi saskanot speka esosos tiesibu aktus, kops 2022. gada oktobra Komisijas ekspertu
grupa’, kuras sastava ir valstu eksperti, palidzéja Komisijai sagatavot delegéto aktu, kas
inZenierijas cela ieglitu nanomaterialu definiciju korigétu un pielagotu Jauno partikas produktu
3. augusta publicétie EFSA “Guidance on risk assessment of nanomaterials to be applied in
the food and feed chain: human and animal health” (“Tadi noradijumi par nanomaterialu riska
novértesanu, kas jaiizmanto partikas un baribas aprité: cilvéka un dzivnieku veseliba”)®. Biitiski

2Komisijas leteikums (2011. gada 18. oktobris) par nanomaterialu definiciju (2011/696/ES). OV L 275,
20.10.2011., 38. Ipp.

3Komisijas leteikums (2022. gada 10. jiinijs) par nanomaterialu definiciju (C/2022/3689). OV C 229, 14.6.2022.,
1. Ipp.

“Komisijas Kopiga pétniecibas centra (JRC) zinojumi “Zinatne politikai”:

— “Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term “nanomaterial’ - Part 1: Compilation
of information concerning the experience with the definition”. EUR 26567 EN; doi:10.2788/36237 (2014).

— “Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term “nanomaterial” - Part 2: Assessment
of collected information concerning the experience with the definition”. EUR 26744 EN; doi: 10.2787/97286
(2014).

— “Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term “nanomaterial” - Part 3: Scientific-
technical evaluation of options to clarify the definition and to facilitate its implementation”. EUR 27240 EN;
d0i:10.2788/678452 (2015).

JRC zinojumi:
— “An overview of concepts and terms used in the European Commission’s definition of nanomaterial”. EUR

29647 EN; doi:10.2760/459136 (2019).
— “Identification of nanomaterials through measurements”. EUR 29942 EN; d0i:10.2760/053982 (2019).

SMerkorient€ta apsprieSanas ar ieinteresétajam personam notika no 2021. gada 6. maija Iidz 30. junijam.

®Parskati§ana un apsprie$ana ar ieinteresétajam personam giitie rezultati ir izskaidroti Komisijas dienestu darba
dokumenta (SWD(2022)150), kas pievienots Komisijas ieteikumam.

"https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&grouplD=3560&Lang=LV

8 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3560&Lang=LV.
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3560&Lang=LV.
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768.

nepiccieSsams bija arT izmantot ieintereséto personu pieredzi, lai apzinatu praktiskus
jautajumus, kas saistas ar to, ka ir definéti inZenierijas cela iegiiti nanomateriali, konkrétak,
Sadas atsauksmes tika ltgtas Iidztekus apsprieSanai, kas notika no 2023. gada 30. novembra

lidz 2024. gada 12. janvarim®.

Komisija 2024. gada 14. marta pienéma delegéto regulu, ar ko attieciba uz termina “ar
inZenierijas panémieniem ieglts nanomaterials” definiciju groza Jauno partikas produktu
regulul® (“Komisijas delegéta regula”). Ta tiecds nodrosinat ar inZenierijas panémieniem
iegiitu nanomaterialu definicijas saskanotibu ES tiesiskaja regul&juma un, lai sasniegtu Jauno
partikas produktu regulas mérkus, risinat problémas, kas konstatgtas, 1stenojot “ar inzenierijas
panémieniem ieglitu nanomaterialu” definiciju mingtaja regula. Talab Komisijas delegéta
regula ietvéra Komisijas ieteikuma noteiktas visparigas inzenierijas cela iegtitu nanomaterialu
definicijas galvenos elementus, kuros bija ietverti modernakie tehnikas un zinatnes sasniegumi.
Konkrétak, grozitaja definicija bija icklauta lieluma robezvértiba (< 100 nm), tadu materialu
izslegSana no definicijas, kuru virsmas un tilpuma attieciba nesasniedz noteiktu vértibu,

“dalinas”, “sakopojuma” un “aglomerata” definicijas un noklus€juma robezvertiba, proti, lai
materialu var€tu uzskatit par nanomaterialu, nanome&roga jabut 50 % dalinu.
2 578

Atbilstosi delegéto aktu pienemsanas procediirai Komisijas delegéta regula tika nositita
izskatiSanai Eiropas Parlamenta un Padomé. 2024. gada 24. aprili Eiropas Parlaments pret
Komisijas deleggto regulu iebildal!. Iebilduma Eiropas Parlaments apgalvoja, ka Komisijas
delegéta regula nesader ar Jauno partikas produktu regulas mérki un saturu un parsniedz
delegétas pilnvaras, kas pieskirtas ar minétas regulas 31.pantu. 2024.gada 29. augusta
Komisija uz Eiropas Parlamenta iebildumu oficiali atbildgja'?. Nemot véra mingto iebildumu,
Komisijas delegéta regula speka nestajas. Tapéc termina “inzenierijas cela iegiits
nanomaterials” definicija Regulas par jauniem partikas produktiem 3. panta 2. punkta
f) apaks$punkta paliek nemainiga.

9 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/14049-Revision-of-the-definition-of-
engineered-nanomaterial-in-food v

K omisijas Delegéta regula (ES)(2024. gada 14. marts), ar ko attiecba uz termina “ar inZenierijas panémieniem
ieglits nanomaterials” definiciju groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem
partikas produktiem. C(2024) 1612 final.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=P1_COM:C(2024)1612

1 Tebildumi pret delegétu aktu: Jauni partikas produkti — termina “ar inZenierijas pan&mieniem iegiits
nanomaterials” definicija. Eiropas Parlamenta rezolticija (2024. gada 24. aprilis) par Komisijas Delegéto regulu
(2024. gada 14. marts), ar ko attieciba uz termina “ar inZenierijas panémieniem iegiits nanomaterials” definiciju
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas produktiem. C(2024)01612
—2024/2691(DEA).

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0316_LV.pdf

12 Dokuments SP(2024)399. Turpmakie pasakumi attieciba uz Eiropas Parlamenta nelegislativo rezoliiciju par
Komisijas Delegéto regulu (2024. gada 14. marts), ar ko attieciba uz termina “ar inzenierijas panémieniem iegits
nanomaterials” definiciju groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem.

https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2024/2691(DEA)



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14049-Revision-of-the-definition-of-engineered-nanomaterial-in-food_lv.
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14049-Revision-of-the-definition-of-engineered-nanomaterial-in-food_lv.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2024)1612.
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0316_LV.pdf.
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2024/2691(DEA).

4, SECINAJUMS

P&dgjo gadu laika Komisija ir sp&rusi solus, istenojot delegétas pilnvaras, kas tai pieskirtas uz
Jauno partikas produktu regulas 31. panta pamata. Komisija uzskata, ka pilnvarojums ir
japaplasina, jo biitiski nepiecieSams nodrosinat, lai Jauno partikas produktu regulas 3. panta
2. punkta f) apakspunkta mingta ar inzenierijas pan€mieniem iegiitu nanomaterialu definicija
biitu pielagota tehnikas un zinatnes attistibai vai definicijam, par kuram panakta vienoSanas
starptautiska lItmeni. Uz $adas tehniskas saskanos$anas pamata ieksgja tirgii tiek nodroSinati
vienlidzigi konkurences apstakli, turklat augsta limeni aizsargajot cilvéka veselibu un
patérétaju intereses, un tie ir Jauno partikas produktu regulas merki. Turpinoties status quo,
materiali, kas biitu jadefing ka “ar inZenierijas panémieniem iegliti nanomateriali”, ar1 turpmak
netiks ka tadi definéti, tadgjadi patérétajiem liedzot sanemt nepiecieSamo informaciju par to
klatbiitni produktos.

Ar So zinojumu Komisija izpilda zinosSanas prasibu, kas paredz&ta Jauno partikas produktu
regulas 32. panta 3. punkta, un aicina Eiropas Parlamentu un Padomi $o zinojumu nemt véra.



