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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 27.5.2021.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/842
(2021. gada 26. maijs),

ar ko IstenoSanas regulu (ES) Nr. 307/2012 groza attieciba uz parredzamibas un konfidencialitates
prasibam, kas piemérojamas ES veiktajam parbaudamo vielu riska novértéjumam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1925/2006 (2006. gada 20. decembris) par vitaminu un
mineralvielu, un dazu citu vielu pievieno$anu partikai () un jo Ipasi tas 8. panta 6. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (EK) Nr. 1925/2006 saskano dalibvalstu noteikumus par vitaminu un mineralvielu un dazu citu vielu
pievienosanu partikai.

Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 307/2012 () jo ipasi paredz istenosanas noteikumus par to, ki Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 8. panta 4. un 5. punkta minéta procediira piemérojama attieciba uz Regulas (EK) Nr. 1925/2006
I pielikuma C dala ieklauto parbaudamo vielu nekaitiguma noveértéjumu, ko veic Eiropas Partikas nekaitiguma
iestade (“lestade”).

Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/1381 (*) ir grozita Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 178/2002 (*). Minéto grozijumu mérkis ir pastiprinat ES veiktas riska novértésanas parredzamibu un ilgtspgjibu
visas partikas aprites jomas, par kuram lestade sagatavo zinatnisku riska noveértéumu.

Ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 grozijumiem ir ieviesti jauni noteikumi, arT par visparigam pirmsiesnieganas
konsultacijam, kuras péc potenciala pieteikuma iesniedzéja pieprasijuma sniedz lestades darbinieki, un pienakumu
pazinot par pétjjumiem, ko uznéméji pasutijusi vai veikusi, lai pieteikumu pamatotu, ka arT noteikumi par minéta
pienakuma neizpildes sekam. Ar minétajiem grozijumiem tika ieviesti arl noteikumi, kas noteic, ka Iestade riska
novértéSanas procesa sakuma publisko visus zinatniskos datus, pétijumus un citu pieteikumus pamatojosu
informaciju, iznemot ja tas konfidencialitate ir pienacigi pamatota, un péc tam apsprieZas ar tre§am personam.

Lai gan Regula (ES) 2019/1381 nav noteikumu par Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma ieklauto vielu vai
sastavdalu riska novértéjumu, esosie noteikumi minéto procediiru skar tiesa veida, kas izklastits Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 8. panta 4. un 5. punkta. Tie attiecas gan uz pirmsiesniegSanas posmu, proti, uz provizoriskajam
konsultacijam un pasiitito pétjjumu pazino$anu, gan uz riska novértéSanas posmu, proti, parredzamibas un
konfidencialitates prasibam un sabiedrisko apsprieSanu. Parsvara tie reglamenté uz partikas aprité iesaistito
uznéméju pieteikumiem balstitus procesus.

Regula (EK) Nr. 1925/2006 svarigu lomu tas III pielikuma C dala ieklautas parbaudamas vielas nekaitiguma
pieradiana pieskir ne tikai partikas aprité iesaistitajiem uzpéméjiem, bet ari citam ieinteresétajam personam,
pieméram, industrijai vai patérétaju organizacijam. Tapéc tam, kas parbaudamas vielas izvértésanas noltka iesniedz
datus un informaciju, nav jabat tie$i pieteikuma iesniedz&jam — tos var iesniegt jebkur§ ieinteresétais uznemejs un
citas ieinteresetas personas.

OV L 404, 30.12.2006., 26. Ipp.

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.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/1381 (2019. gada 20. jinijs) par ES riska novértésanas parredzamibu un ilgtspé&ju
partikas aprites kédé un ar ko groza Regulas (EK) Nr. 178/2002, (EK) Nr. 1829/2003, (EK) Nr. 1831/2003, (EK) Nr. 2065/2003, (EK)
Nr. 1935/2004, (EK) Nr. 1331/2008, (EK) Nr. 1107/2009, (ES) 2015/2283 un Direktivu 2001/18/EK (OV L 231, 6.9.2019., 1. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu
visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu
(OVL 31,1.2.2002., 1. Ipp)).
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(7)  Janodrosina, ka Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma C dala ieklautas parbaudamas vielas nekaitiguma
novértéSanas procediiru gan pirmsiesnieg$anas, gan riska novértéSanas posma reglamenté noteikumi, kas ir
salidzinami ar Regulas (ES) 2019/1381 noteikumiem.

(8)  Nemot véra iepriek§ minéto, IstenoSanas regula (ES) Nr. 307/2012 biitu jasaskano ar Regulas (EK) Nr. 178/2002
grozijumiem, kas ieviesti ar Regulu (ES) 2019/1381, jo ipasi attieciba uz i) 32.a panta paredzéto iespéju lagt
pirmsiesnieg$anas konsultaciju no lestades darbiniekiem ikreiz, kad Iestadei tiek prasits vai lugts sniegt atzinumu; ii)
32.b panta noteikto piendkumu pazinot lestadei par relevantajiem pétjjumiem; iii) 32.c panta noteikto lestades
pienakumu apspriesties ar tre$am personam; iv) 39.f panta noteiktajiem pienakumiem attieciba uz iesniegumu
formu; v) 39. panta ietvertajiem konfidencialitates noteikumiem.

(9)  Ja lestade péc pieprasijuma nodro$inatu pirmsiesniegSanas konsultacijas par tadu datu iesniegSanas kartibu, kas
pierada Regulas (ES) Nr. 1925/2006 III pielikuma C dala ieklautas parbaudamas vielas nekaitigumu, un par 3ada
iesnieguma noradamo informaciju, ta batu iespéja uzlabot iesniegumu kvalitati un tadgjadi atvieglot nekaitiguma
novértéSanu. Tomer datu iesniegSanas termina d€] var bat ta, ka partikas aprité iesaistitajiem uznéméjiem un citam
ieinteresétajam personam nav iespéjams pirmsiesniegSanas konsultacijas izmantot pilna apjoma. Lai uzlabotu
zinatniskda novért§uma kvalitati, partikas aprité iesaistitajiem uznéméjiem un citam ieinteresétajam personam
vajadzétu bt iespéjai potencialas iesniegSanas gadijuma pirmsiesniegSanas konsultacijas liigt no dienas, kad Iestade
pienémusi atzinumu, kura atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 2. punkta b) apakspunktam konstatéts, ka
ar vielas uzpemsanu saistita kaitiga ietekme uz veselibu ir iesp&jama, bet zinatniski nav pieradita.

(10) Pétijumos, kas vajadzigi, lai pieraditu Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma C dala ieklautas parbaudamas vielas
nekaitigumu, tiek apskatiti visdazadakie faktori, un tapéc rezultati var ievérojami atskirties. Ja datu iesniegSanas
terminu partikas aprité iesaistitajiem uzpémejiem vai ieinteresétajam personam no 18 méneSiem pagarinatu uz
24 menesiem no dienas, kad viela ieklauta Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma C dala, tas varétu atvieglot
datu sagatavoSanu un iesniegdanu un tadégjadi atvieglot arT nekaitiguma novértésanu.

(11) Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b panta noteiktais pienakums pazinot par relevantajiem pétjjumiem bitu japieméro
arl partikas aprité iesaistitajiem uznéméjiem vai ieinteresétajam personam, kuras plano izvértéSanai iesniegt
IstenoSanas regulas (ES) Nr. 307/2012 2. pantd definétos datus. Tomér Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b panta
procedira vél ir japielago. Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b pantd paredzétas procesualas sekas noteikumu
neievérosanas gadijuma aizkaveé datu novértéSanu. IzvértéSanas aizkavéSanas var nozimét to, ka netiek ievérots
Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 5. punkta noteiktais obligatais ¢etru gadu termins. Lidz ar to minétas
procesualas sekas Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma C dala ieklauto vielu izvertésanas procedaras konteksta
nav piemérotas un nebitu japaredz. Lai lémumu par Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma C dala ieklautu
parbaudamo vielu Komisija varétu pienemt prasitaja termina, biitu janem vera tikai tie dati, kas iesniegti 24 ménesu
laika no dienas, kad viela tikusi ieklauta minétaja pielikuma.

(12) Regulu (ES) 2019/1381 pieméro no 2021. gada 27. marta. Tapéc un lai nodrosinatu juridisko noteiktibu un
skaidribu attieciba uz parredzamibas prasibam, kas piemérojamas Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 4. punkta
paredzétajai procediirai, un lautu visos attiecigajos sektoros vienadi istenot parredzamibas un konfidencialitates
prasibas, kas piemeérojamas ES veiktajam riska novért§jumam, $ai regulai jastajas spéka treSaja diena péc tas
publicéanas. Juridiskas noteiktibas labad $i regula biitu japieméro attieciba uz datiem, kas lestadei iesniegti no
minétas dienas.

(13) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) Nr. 307/2012

Regulu (ES) Nr. 307/2012 groza 3adi:

1) regulas 5. pantu aizst3j ar $adu:
“5. pants

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

1. Kameér vél nav piepemti ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu saskanigi standartizétie datu formati, lestade par
derigiem uzskata tikai tadus elektroniska formata iesniegtus datus, kas lauj izmantot lejupielades, izdrukas un meklésanas
funkciju.

Péc standartizéto datu formatu pienemsanas datus par derigiem uzskata tad, ja tie iesniegti minétajos formatos.

Ja lestade datus atzist par nederigiem, ta informé datus iesniegu$o partikas aprité iesaistito uznéméju vai ieintereséto
personu, ka arT Komisiju par datu nederiguma iemesliem.

2. Kad saskana ar Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 2. punktu tiek pienemts ta pasa panta 5. punkta mingtais
lémums, lestade nem véra tikai tos datus, kas iesniegti 24 méne$u laika no dienas, kad stajies speka lémums par vielas
ieklausanu minétas regulas Il pielikuma C dala.”;

2) ieklauj $adus pantus:
“5.a pants

Pirmsiesniegsanas konsultacijas

Péc partikas aprit€ iesaistita uznéméja vai jebkuras citas ieinteresétas personas pieprasijuma lestades darbinieki konsulté par
tadu zinatnisko datu iesnieg8anas kartibu, kuru merkis ir pieradit Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma C dala ieklautas
vielas nekaitigumu, un par $ada iesnieguma noradamo informaciju.

Potencialas iesnieg§anas gadijuma partikas aprité iesaistitie uznéméji un citas ieinteresétas personas pirmsiesnieg$anas
konsultacijas var liigt no dienas, kad Iestade piepémusi atzinumu, kurd atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1925/2006
8. panta 2. punktam konstatéts, ka ar vielas uznemsanu saistita kaitiga ietekme uz veselibu ir iesp&jama.

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

5.b pants

Pazinosana par pétjjumiem

1. Partikas aprité iesaistitie uznémeéji un citas ieinteresétas personas lestadei nekavéjoties pazino jebkura tada pétijuma
nosaukumu un jomu, kuru tie pasatijusi vai veikusi, lai pieraditu Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma C dala ieklautas
vielas nekaitigumu, un pazino ari minéta pétijuma sakuma datumu, planoto beigu datumu un Savieniba atrodo3os
laboratoriju vai testéSanas iestadi, kas minéto pétjjumu veic.

2. Arilaboratorijas un citas testéSanas iestades, kas atrodas Savieniba, nekavgjoties pazino lestadei jebkura tada pétijuma
nosaukumu un jomu, ko pasitijusi partikas aprité iesaistiti uznéméji un citas ieinteresétas personas un ko minétas
laboratorijas vai citas testéSanas iestades veic, lai pieraditu Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma C dala ieklautas vielas
nekaitigumu, un pazino arT minéta pétijuma sakuma datumu, planoto beigu datumu un pastitaja — partikas aprite iesaistita
uznéméja vai ieinteresétas personas — vardu.
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3. Pétjjumus, par kuriem pazinots saskana ar $o pantu, lestade ieklauj Regulas (EK) Nr. 178/2002 32.b panta 1. punkta
minétaja datubaze.

5.c pants
Parredzamiba

Ja lestadei jasniedz atzinums par Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III piclikuma C dala ieklautu parbaudamo vielu, tad,
pamatodamas uz derigiem datiem, lestade:

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

b) pamatodamas uz atbilstigi 3ai regulai iesniegto datu nekonfidencialo versiju, ar ieinteresétajam personam un sabiedribu
apspriezas saskana ar 32.c panta 2. punktu, kuru pieméro mutatis mutandis.

5.d pants

Konfidencialitate

Kad partikas aprité iesaistitais uznémeéjs vai cita ieintereséta persona iesniedz datus, $is uznémeéjs vai persona var pieprasit,
lai dazus iesniegtas informacijas vai datu elementus apstradatu ka konfidencialus.

Sadam konfidencialitates pieprasijumam pievieno verificgjamu pamatojumu, kur§ pierada, ka $adas informacijas vai datu
izpauSana butiski kaitétu pieprasitdja interesém mutatis mutandis piemérota Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2.
un 3. punkta nozime.”
2. pants
Stasanas spéka un piemérosana
Siregula stajas spéeka tresaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro datiem, kas lestadei iesniegti no minétas dienas.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas daltbvalstis.

Briselé, 2021. gada 26. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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