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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2017/2469
(2017. gada 20. decembris),

ar ko nosaka administrativas un zinatniskas prasibas attieciba uz pieteikumiem, kuri minéti Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2015/2283 par jauniem partikas produktiem 10. panta

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (') un jo ipasi tas 13. pantu un 35. panta
3. punktu,

ta ka:
(1) Regula (ES) 2015/2283 izklastiti noteikumi par jaunu partikas produktu laiSanu tirgci un lietoSanu Savieniba.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 13. pantu Komisijai japienem Istenosanas akti, kas nosaka prasibas attieciba
uz administrativajiem un zinatniskajiem datiem tas pasas regulas 10. panta 1. punkta minétajos pieteikumos.

(3)  Neskarot Regulas (ES) 2015/2283 5. un 10. pantu, Komisijai biitu japarbauda, vai pieteikums ietilpst minétas
regulas darbibas joma un vai tas ir derigs.

(4)  Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 1. punkta minétajos pieteikumos batu jaieklauj pietiekami daudz informacijas
un zinatniskas dokumentacijas, kas lautu Komisijai parbaudit to derigumu un lautu Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadei (“lestade”) veikt jauno partikas produktu visaptvero$us riska noveértéumus.

(5)  Pieteikumos batu jaieklauj detalizéti apraksti par nekaitiguma izvértéSanas stratégiju, neapstradatajiem datiem,
informaciju par toksiskuma pétjjumos izmantota testa materiala batiskumu un ar inZenierijas panémieniem
iegfitu nanomaterialu noteik3anas un raksturosanas testa metodém.

(6)  Pieredze liecina, ka atseviskos gadjjumos ir pamatoti sagaidams, ka jauno partikas produktu, kas paredzéts
konkrétai iedzivotaju grupai, patérés citas iedzivotaju grupas un ka var bt vajadzigi riska parvaldibas pasakumi,
lai mazinatu iesp&amos veselibas riskus $im citam iedzivotaju grupam. Tapéc pieteikuma batu jasniedz
pietickama informacija, lai varétu noveértét riskus minétajam iedzivotaju grupam.

(7)  Ja pieteikuma iesniedz€js iesniedz pieteikumu, lai pievienotu, svitrotu vai grozitu kada atlauta jauna partikas
produkta lietoSanas nosacijumus, specifikaciju, ipasas papildu prasibas attieciba uz markeéSanu vai prasibas
attieciba uz uzraudzibu péc laiSanas tirgh, pieteikuma iesniedzéjam nav obligati jaiesniedz visi riska
novértéjumam vajadzigie dati, ja tas sniedz parbaudamu pamatojumu.

(8)  Lai nodrosinatu toksiskuma testu veikSanu saskani ar noteiktu standartu, tie baitu javeic atbilstosi Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2004/10/EK () noteikumiem. Ja minétos testus veic arpus Savienibas
teritorijas, biitu jaievéro ESAO labas laboratoriju prakses principi ().

(9)  lestades atzinuma sniegtajai informacijai vajadzétu bt pietickamai, lai varétu noteikt, vai piedavatais jauna
partikas produkta izmantosanas veids nekaité patérétajiem.

() OVL327,11.12.2015., 1. 1pp.

(*) Eiropas 2004. gada 11. februara Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK par normativo un administrativo aktu saskanosanu
attieciba uz labas laboratoriju prakses principu pieméro$anu un $o principu piemérosanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu testesanu
(OVL50,20.2.2004., 44.1pp.).

(*) ESAO sérija par labas laboratoriju prakses principiem un atbilstibas uzraudzibu, Nr. 1. ESAO labas laboratoriju prakses principi
(1997. gada redakcija) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(10) Lai varétu gt labumu no datu aizsardzibas, kas paredzéta Regulas (ES) 2015/2283 26. panta, prasibas par
ipasumtiesibu datu aizsardzibu biitu japamato un visi dati biitu jaieklauj atseviska pieteikuma dala.

(11) Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. pantu ir janosaka parejas pasakumi saistiba ar minétas regulas spéka
stasanos.

(12)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbibas joma un priekSmets

Si regula nosaka noteikumus Regulas (ES) 2015/2283 13. panta istenosanai attieciba uz administrativajam un zinatni-
skajam prasibam saistiba ar pieteikumiem, kas minéti tas pasas regulas 10. panta 1. punkta, un parejas pasakumiem, kas
minéti 35. panta 3. punkta.

2. pants
Definicijas

Papildus definicijam, kas izklastitas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002 (') 2. un 3. punkta un
Regula (ES) 2015/2283, pieméro $adu definiciju:

“pieteikums” ir atseviska dokumentacija, kura ir informacija un zinatniskie dati, kas saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
10. panta 1. punktu iesniegti atlaujas sanemsanai par jaunu partikas produktu.

3. pants
Pieteikuma struktiira, saturs un noforméjums

1. Pieteikumu Komisijai iesniedz elektroniski, un taja ir $adi elementi:
a) pavadvéstule;

b) tehniska dokumentacija;

¢) dokumentacijas kopsavilkums.

2. Sa panta 1. punkta a) apakspunkta minéto pavadvéstuli sagatavo saskana ar I pielikuma pievienoto veidni.

3. Sapanta 1. punkta b) apakspunkta minétaja tehniskaja dokumentacija ir:
a) 3is regulas 4. panta minétie administrativie dati;
b) §is regulas 5. panta minétie zinatniskie dati.

4. Ja pietetkuma iesniedzgjs iesniedz pieteikumu, lai grozitu kada atlauta jauna partikas produkta lietoSanas
nosacijumus, specifikaciju, ipasas papildu prasibas attieciba uz markéSanu vai prasibas attieciba uz uzraudzibu péc
lai§anas tirgd, pieteikuma iesniedzéjam nav obligati jaiesniedz visi saskana ar §is regulas 5. pantu vajadzigie dati, ja tas
sniedz parbaudimu pamatojumu, kura paskaidro, ka piedavatie grozijjumi neietekmé eso$a riska novértéjuma rezultatus.

5. Papildus Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 2. punkta a), b) un e) apak$punktos minétajai informacijai, $a panta
1. punkta c) apak$punkta minétaja dokumentacijas kopsavilkuma ir jasniedz pamatojums, kadg] jauna partikas produkta
lieto3ana atbilst Regulas (ES) 2015/2283 7. panta nosacijumiem.

() Eiropas 2002. gada 28. janvara Parlamenta un Padomes 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., 1.1pp.).
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4. pants
Prasibas attieciba uz administrativajiem datiem

Papildus informacijai, kas noteikta Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 2. punkta, pieteikuma ir $adi administrativie dati:

a) jauna partikas produkta raZotdja(-u) (ja razotajs atSkiras no pieteikuma iesniedzgja) vards, uzvards | nosaukums(-i),
adrese un kontaktinformacija;

b) tas personas vards, uzvards | nosaukums, adrese un kontaktinformacija, kas atbildiga par dokumentaciju un
pilnvarota sazinai ar Komisiju pieteikuma iesniedzgja varda;

c¢) dokumentacijas iesniegSanas datums;
d) dokumentacijas satura raditdjs;

e) dokumentacijas pielikuma ieklauto dokumentu detalizéts saraksts, ieskaitot atsauces, kas norada nosaukumus,
séjumus un lappuses;

f) to dokumentacijas dalu saraksts, kas jauzskata par konfidencialam, un parbaudams pamatojums saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 23. pantu un noteikumiem, kas izklastiti §is regulas II pielikuma. Ja razoSanas process ietver
konfidencialus datus, par raZoSanas procesu sniedz nekonfidencialu kopsavilkumu;

g) informacija un paskaidrojumi, kas pamato pieteikuma iesniedzéja tiesibas atsaukties uz patentétajiem zinatniskajiem
pieradijumiem vai zinatniskajiem datiem saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu. Minéto informaciju ieklauj
atseviska mape.

5. pants
Prasibas attieciba uz zinatniskajiem datiem

1. Papildu dokumentacija, kas iesniegta kopa ar pieteikumu atlaujas sanemsanai par jaunu partikas produktu, lauj
veikt vispusigu jauna partikas produkta riska novértgjumu.

2. Ja pieteikums jauna partikas produkta atlausanai ir saistits ar nanomateridliem, kas iegfiti ar inZenierijas
panémieniem, ka minéts Regulas (ES) 2015/2283 3. panta 2. punkta a) apakSpunkta viii) un ix) punkta, pieteikuma
iesniedzgjs iesniedz noteik3anas un raksturo$anas testa metozu aprakstu saskana ar minétas regulas 10. panta 4. punktu.

3. Pieteikuma iesniedzéjs iesniedz kopiju dokumentacijai par datu vakSana izmantoto procediru un ievéroto
stratégiju.

4.  Pieteikuma iesniedzgjs sniedz aprakstu par nekaitiguma izvértéSanas stratégiju un atbilstoso toksiskuma testeSanas
strat€giju, sniedzot pamatojumu lémumiem par konkrétu pétijumu vai informacijas ieklausanu vai neieklausanu.

5. Lai pamatotu pieteikumu, pieteikuma iesniedzéjs péc pieprasijuma sniedz atsevisku publicétu un nepublicétu,
pieteikuma iesniedzgja vai ta varda veiktu, pétijumu neapstradatos datus. SI informacija ietver datus, kas izmantoti, lai
izdaritu secinajumus par atseviskiem pétijumiem, ka arT parbauzu rezultatus.

6. Ja nevar izslégt, ka jauno partikas produktu, kas paredzéts konkrétai iedzivotaju grupai, varétu lietot ari citas
iedzivotaju grupas, sniegtajiem nekaitiguma datiem biitu jaaptver ari sis grupas.

7. Attieciba uz katru biologisko un toksiskuma pétfjumu pieteikuma iesniedzéjs preciz€, vai testéjamais materials
atbilst paredzétajai vai esoSajai specifikcijai. Ja testgjamais materials atskiras no attiecigas specifikacijas, pieteikuma
iesniedzéjs pierada, ka $ie dati attiecas uz aplikojamo jauno partikas produktu.

Toksiskuma pétijumus veic laboratorijas, kas atbilst Direktivas 2004/10/EK prasibam; ja pétijjumus veic arpus ES
teritorijas, ievéro ESAO labas laboratoriju prakses principus. Pieteikuma iesniedzéjs sniedz pieradijumus par atbilstibu
minétajam prasibam un pamato jebkuru atkapi no standarta protokoliem.

8.  Pieteikuma iesniedzgjs sniedz vispargju secinajumu par paredzéto jauna partikas produkta izmantosanas veidu
nekaitigumu. Veic visparéju novértéjumu par potencialo risku cilvéka veselibai saistiba ar zinamo vai iesp&amo cilvéka
eksponétibu produktam.
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6. pants
Pieteikuma deriguma parbaude

1. Péc pieteikuma sanemsanas Komisija nekavéjoties parbauda, vai pieteikums ietilpst Regulas (ES) 2015/2283
darbibas joma un atbilst minétas regulas 10. panta 2. punkta minétajam prasibam.

2. Komisija var apspriesties ar lestadi. 30 darbadienu laika Iestade sniedz Komisijai savu viedokli par to, vai
pieteikums atbilst attiecigajam prasibam, kas noteiktas Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 2. punkta.

3. Komisija pieteikuma iesniedzgjam var pieprasit papildu informaciju ar pieteikuma derigumu saistitos jautajumos,
vienojoties ar pieteikuma iesniedzgju par informacijas sniegsanas terminu.

4.  Atkapjoties no 3a panta 1. punkta un neskarot Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 2. punktu, pieteikumu var
uzskatit par derigu ari tad, ja taja nav ieklauti visi $is regulas 3. lidz 5. panta paredzétie elementi, ar nosacjjumu, ka
pieteikuma iesniedzéjs ir iesniedzis pienacigu pamatojumu attieciba uz katru triikstoso elementu.

5.  Komisija informé pieteikuma iesniedzgju, dalibvalstis un lestadi, vai pieteikums uzskatams par derigu. Ja
pieteikumu uzskata par nederigu, Komisija norada iemeslus, kapéc pieteikums uzskatams par nederigu.

7. pants
Iestades atzinuma ieklaujama informacija

1. lestades atzinuma ir $ada informacija:

a) jauna partikas produkta identifikacija;

b) raZzoSanas procesa noveértéjums;

¢) produkta sastavs;

d) specifikacija;

e) jauna partikas produkta lietoSanas vésture un/vai ta izcelsme;
f) piedavatie lietosanas veidi un prognozéta deva;

g) uzsiikSanas, izkliede organisma, metabolisms un izdaliSanas (ADME);
h) uzturvértibas informacija;

i) toksikologiska informacija;

j)  alergenitate;

k) vispargjs riska novértgjums attieciba uz jauno partikas produktu, to lietojot piedavatajos veidos un daudzumos, un
attieciga gadijuma — ar tiem saistitas neskaidribas un ierobeZojumi;

) ja uzturekspozicija parsniedz vispargja riska novértéjuma noteikto orientéjoSo veselibpamatoto vértibu, jauna
partikas produkta uzturekspozicijas novértejumu detalizéti izvérs, noradot, ka tas partikas kategorijas vai partikas
produkti, kuru izmantosana ir atlauta vai pieprasita, palielina kop€jo uzturekspozicijas risku;

m) secindjumi.

2. Laguma sniegt atzinumu Komisija var pieprasit lestadei papildu informaciju.

8. pants
Parejas pasakumi

1. Lidz 2018. gada 1. janvarim dalibvalstis pazino Komisijai sarakstus ar pieprasjumiem, ki minéts Regulas (ES)
2015/2283 35. panta 1. punkta.
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2. Dalibvalstis Komisijai dara pieejamu visu informaciju, ko tas sanémusas saistiba ar katru 1. punktd minéto
pieprasijumu.

3. Visus 1. punktd minétos pieprasijumus pieteikuma iesniedzéjs atjaunina ta, lai tie atbilstu prasibam, kas noteiktas
Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 2. punkta un $aja regula.

4. Atkapjoties no Siem noteikumiem, $a panta 1. un 2. punktu neattiecina uz tiem $a panta 1. punkta minétajiem
pieprasijumiem, attieciba uz kuriem lidz 2018. gada 1. janvarim Komisijai jau ir nositits sakotnéja novértéjuma
zinojums saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 258/97 (!) 6. panta 4. punktu un minétas regulas
6. panta 4. punkta noteiktaja termina nav sniegti pamatoti iebildumi pret attieciga partikas produkta laisanu tirgd.

5. Pieteikumu iesniegSanas termin$ Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 2. punkta minéto pieteikumu iesnieg8anai ir
2019. gada 1. janvaris.

9. pants
Stasanas spéeka un piemeérosana

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Brisele, 2017. gada 20. decembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

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

Jauna partikas produkta atlaujas pieteikuma pavadvestules veidne

EIROPAS KOMISIJA
Generaldirektorats
Direktorats

Nodala

Temats: jauna partikas produkta atlaujas pieteikums saskana ar Regulu (ES) 2015/2283
(Noradiet, atzimgjot attiecigo lodzinu.)
[0 Pieteikums atlaujas sanemsanai attieciba uz jaunu partikas produktu, par kuru pieteikumu iesniedz pirmreizgji.

] Pieteikums, kas attiecas uz jau atlauta jauna partikas produkta lietosanas nosacjjumiem, konkrétak, to pievienosanu,
svitro§anu vai grozijumiem. Sniedziet atsauci uz minéto atlauju

[ Pieteikums, kas attiecas uz jau atlauta jauna partikas produkta specifikaciju, konkrétak, tas pievieno$anu, svitrosanu
vai grozijumiem. Sniedziet atsauci uz minéto atlauju

[0 Pieteikums, kas attiecas uz jau atlauta jauna partikas produkta Ipagajam papildu prasibam attieciba uz markésanu,
konkreétak, to pievieno$anu, svitrosanu vai grozjjumiem. Sniedziet atsauci uz minéto atlauju.

[0 Pieteikums, kas attiecas uz prasibam par jau atlauta jauna partikas produkta uzraudzibu péc laiSanas tirgd,
konkrétak, to pievieno$anu, svitrosanu vai grozijumiem. Sniedziet atsauci uz minéto atlauju.

Pieteikuma iesniedz&js(-i) vai tato parstavis(-ji) Savieniba
(vards, uzvards | nosaukums(-i), adrese(-es), ...)

iesniedz o pieteikumu, lai atjauninatu jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

Jauna partikas produkta identifikacija (sniedziet informaciju par jauno partikas produktu, atkariba no kategorijas(-am),
kurai(-am) jaunais partikas produkts pieder):

Konfidencialitate (!). Attiecigd gadijuma norada, vai pieteikums ietver konfidencialus datus saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 23. pantu.

0 Ja
O Ne

Datu aizsardziba (3). Attieciga gadijuma norada, vai pieteikums ietver prasibu par Ipasumtiesibu datu aizsardzibu saskana
ar Regulas (ES) 20152283 26. pantu.

O Ja
O Né

(") Pieteikuma iesniedzéjiem biitu jaizmanto II pielikuma noteiktais formats, lai noraditu, kura informacija péc to ieskatiem biitu uzskatama
par konfidencialu, un bitu jasniedz visa nepleaesama informacija, kas pamato konfidencialitates pieprasijumu.

(¥ Pieteikuma iesniedzéjam butu japrecize, kura(-as) pieteikuma dala(-as) ir ipaSumtiesibu dati, attieciba uz kuriem tiek liigta aizsardziba,
skaidri noradot iedalu(-as) un lappuses numuru(-us). Pieteikuma iesniedz€jam attieciba uz Ipa§umtiesibu prasibu bitu jasniedz
parbaudams pamatojums/deklaracija.
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Partikas kategorijas, izmanto$anas nosacijumi un prasibas attieciba uz markéjumu

Ipasa papildu prasiba attieciba uz mar-

Partikas kategorija Ipasi izmanto3anas nosacijumi s
kesanu

Ar cienu

Paraksts .........cocooveriiiiieenn
Pielikumi:

O Pilniga dokumentacija

[0 Dokumentacijas kopsavilkums

[0 To dokumentacijas dalu saraksts, kuras pieprasits uzskatit par konfidencidlam, un $adu prasibu parbaudams
pamatojums

[0 Informacija, kas pamato ipasumtiesibu datu aizsardzibu saistiba ar pieteikumu par jaunu partikas produktu

[0 Pieteikuma iesniedzgja(-u) administrativo datu kopija
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II PIELIKUMS

Informacijas konfidencialitates pamatojums

So pielikumu atjaunina pieteikuma procediiras laika, ik reizi, kad pieteikuma iesniedzéjs iesniedz pieprasijumu par
informacijas konfidencialu apstradi.

Ja razoSanas process ietver konfidencialus datus, par raZzosanas procesu sniedz nekonfidencialu kopsavilkumu.

Informacija, kuru pieprasits uzskatit par konfidencialu Pamatojums

ledala x.y. (iesniegts GGGG/MM/DD)

X pielikums (iesniegts GGGG/MM/DD)

ledala x.y. (iesniegts GGGG/MM/DD)

X pielikums (iesniegts GGGG/MM/DD)
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