31.12.2008.

Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis

L 354/7

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 Ipasi ta
95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

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

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediiru (2),

ta ka:

Nekaitigas un veseligas partikas briva aprite ir batisks iek-
$ja tirgus aspekts, kas ievérojami ietekmé gan iedzivotaju
veselibu un labklajibu, gan socialas un ekonomiskas

intereses.

Istenojot Kopienas politiku, biitu janodrogina augsts cilve-
ku dzivibas un veselibas aizsardzibas limenis.

Uz partikas fermentiem, iznemot partikas fermentus, ko
lieto ka partikas piedevas, paslaik vai nu neattiecas nekadi
noteikumi, vai ari saskana ar dalibvalstu tiesibu aktiem at-
tiecas parstrades paliglidzeklu regulgjums. Dalibvalstu nor-
mativo un administrativo aktu atskiribas attieciba uz
partikas fermentu novérté$anu un atlauju pieskirsanu var
kaveét to brivu apriti, radot nevienlidzigas un negodigas
konkurences apstaklus. Tade| japienem Kopienas noteiku-
mi, saskanojot dalibvalstu noteikumus, kas attiecas uz fer-
mentu lietojumu partika.

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

(?) Eiropas Parlamenta 2007. gada 10. julija Atzinums (OV C 175 E,
10.7.2008., 162. Ipp.), Padomes 2008. gada 10. marta Kopéja nostaja
(OV C 111 E, 6.5.2008., 32. Ipp.), Eiropas Parlamenta 2008. gada
8. julija Nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta) un Padomes
2008. gada 18. novembra Lémums.

4)

Sai regulai biitu jaattiecas vienigi uz fermentiem, ko
tehnologisku apsvérumu dé| pievieno partikai tas razosa-
nas, parstrades, sagatavosanas, apstrades, iepakoSanas, par-
vadasanas vai glabasanas posma, tostarp fermentiem, ko
lieto ka parstrades paliglidzeklus (turpmak “partikas fer-
menti”). Tapéc §is regulas darbibas joma nebitu jaieklauj
fermenti, ko nevis pievieno partikai tehnologiskos noliikos,
bet kas ir paredzéti lietoSanai cilveku uztura, pieméram,
fermenti ar uzturvielu vai gremosanas veicinasanas funk-
cijam. Mikrobu kultiiras, ko tradicionali lieto partikas, pie-
méram, siera un vina razosana, un kas var nejausi radit
fermentus, bet ko speciali neizmanto fermentu razosanai,
nav uzskatamas par partikas fermentiem.

No $is regulas darbibas jomas batu jaizsledz partikas fer-
menti, 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 (3) darbibas joma, jo §is partikas nekaitigums jau
ir novertéts, un tai ir attiecigs tiesiskais regulégjums. Tomer
§1 regula attiecas uz minétajiem partikas fermentiem tados
gadijumos, kad tos lieto partika ka partikas fermentus.

Partikas fermentus vajadzétu atzit un lietot vienigi tad, ja
tie atbilst Saja regula noteiktajiem kritérijiem. Lietojot par-
tikas fermentus, tiem jabit nekaitigiem, pamatotiem ar
tehnologiskam vajadzibam, un tie nedrikst maldinat paté-
rétajus. Patérétaju maldinasana var attiekties arf uz jautaju-
miem, kas saistiti ar partikas veidu, svaigumu, izmantoto
sastavdalu kvalitati, partikas dabiskumu, raZoSanas proce-
su vai uzturveértibas kvalitati. Apstiprinot partikas fermen-
tus, biitu janem véra ari citi ar $o jautdjumu saistiti faktori,
tostarp sociali, ekonomiski, ar tradicijam saistiti, ka ari eti-
kas un vides faktori, piesardzibas princips un kontroles
iesp&jamiba.

Dazus partikas fermentus ir atlauts lietot ipasiem noli-
kiem, pieméram, auglu sulas un dazos lidzigos produktos
un dazos partikai paredzétos laktoproteinos, ka arT dazas
atlautas ar vindaribu saistitas darbibas un procesos. Siem
partikas fermentiem vajadzétu bat atbilstigiem $ai regu-
lai un konkrétiem noteikumiem, ko nosaka attiecigie Ko-
pienas tiesibu akti. Tapéc biitu attiecigi jagroza Padomes
Direktiva 2001/112/EK (2001. gada 20. decembris), kas

(%) Skatit 3a Oficiala Vestnesa 16. lpp.
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(10)

(11)

attiecas uz partikai paredzétam auglu sulam un daziem li-
dzigiem produktiem (1), Padomes Direktiva 83/417/EEK
(1983. gada 25. jalijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvina-
Sanu attieciba uz daziem laktoproteiniem (kazeinu un ka-
zeinatiem), kas paredzéti lietosanai cilveku uztura (2), un
Padomes Regula (EK) Nr. 1493/1999 (1999. gada
17. maijs) par vina tirgus kopigo organizaciju (*). Nemot
vera to, §1 regula bitu jaattiecina uz visiem partikas fer-
mentiem, biitu attiecigi jagroza Eiropas Parlamenta un Pa-
domes Regula (EK) Nr. 258/97 (1997. gada 27. janvaris),
kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam
partikas produktu sastavdalam (*).

Kopiena atlautie partikas fermenti bitu jaieklauj Kopienas
saraksta, tos precizi aprakstot un noradot to lietojuma no-
sacfjumus, tostarp vajadzibas gadijuma ieklaujot informa-
ciju par to funkcijam galaproduktos. Sis saraksts biitu
japapildina ar specifikacijam, kas konkréti attiecas uz fer-
mentu izcelsmi — tostarp vajadzibas gadijuma ieklaujot in-
formaciju par to alergiskajam Ipasibam — ka arT vielu tiribas
kritérijiem.

Lai nodrosinatu saskanotibu, partikas fermentu riska izvér-
teSana un to icklausana Kopienas saraksta bitu javeic
saskana ar kartibu, kas paredzéta Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 1331/2008 (2008. gada 16. de-
cembris), ar ko nosaka vienotu atlauju pieskir§anas proce-
diru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un
aromatizétajiem (°).

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz par-
tikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas,
izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz pro-
cediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (9), par jautaju-
miem, kas varétu ietekmét sabiedribas veselibu,
jaapspriezas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (turp-
mak “lestade”).

Attieciba uz partikas fermentiem, uz kuriem attiecas Eiro-
pas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1829/2003
(2003. gada 22. septembris) par genétiski modificétu par-
tiku un baribu (%), atlaujas batu japieskir saskana ar miné-
to regulu, ka ari saskana ar So regulu.

1) OV L 10, 12.1.2002., 58. Ipp.
2 OV L 237, 26.8.1983., 25. Ipp.
%) OV L 179, 14.7.1999,, 1. Ipp.

%) Skatit $a Oficiala Véstnesa 1. Ipp.
6 OV L 31, 1.2.2002,, 1. Ipp.

()
)
C)
() OV L 43,14.2.1997,, 1. Ipp.
C)
()
()

7) OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.

(12)

(13)

(14)

Gadijumos, kad partikas fermentus, kas jau ir ieklauti Ko-
pienas saraksta saskana ar $o regulu, ieglist ar razoanas
metodém vai no izejmaterialiem, kuri batiski atskiras no
lestades risku izvértejuma ieklautajiem, vai atskiras no
tiem, kas saskana ar $o regulu noraditi atlauja un specifi-
kacijas, sie partikas fermenti batu janodod parbaudei lesta-
dei. “Baitiski atskirigs” var nozimét, inter alia, raZoSanas
metodes mainu, parejot no augu ekstraktu ieguves uz fer-
mentaciju, kura izmanto mikroorganismu vai genétiski
modificétu mikroorganismu, ka ari izejvielu mainu vai da-
linu izméru mainu.

Daudzi partikas fermenti jau ir Kopienas tirgt, tade] batu
japaredz noteikumi, lai nodrosinatu pakapenisku pareju uz
Kopienas partikas fermentu sarakstu un netraucétu pasta-
vosa partikas fermentu tirgus darbibu. Pieteikumu iesnie-
dzgjiem bitu jadod pietickams laiks sagadat So produktu
risku novértésanai vajadzigo informaciju. Tapéc péc iste-
nosanas pasakumu piemérosanas dienas saskana ar Regu-
lu (EK) Nr. 1331/2008 [ar ko nosaka vienotu atlauju
pieskir§anas procediiru attieciba uz partikas piedevam, fer-
mentiem un aromatizétajiem] batu japaredz divu gadu sa-
kuma periods, lai pieteikumu iesniedzgjiem dotu
pietickamu laiku iesniegt informaciju par eso$ajiem fer-
mentiem, kurus varétu ieklaut saskana ar $o regulu sasta-
damaja Kopienas saraksta. Divu gadu sakuma perioda biitu
jadod ari iespéja iesniegt atlauju pieskirsanas pieteikumus
jauniem fermentiem. lestadei bez kavésanas baitu janovér-
t€ visi pieteikumi, kas attiecas uz partikas fermentiem,
par kuriem minétaja perioda ir iesniegta pietickama
informacija.

Lai visiem pieteikuma iesniedzgjiem nodrosinatu taisnigus
un vienlidzigus nosacijumus, Kopienas saraksts batu jaiz-
veido viena panémiena. Saraksts batu jaizveido, kad ir pa-
beigta visu to partikas fermentu risku izvértéSana, par
kuriem divu gadu sakuma perioda ir iesniegta pietickama
informacija. Tomer lestades sagatavotie riska noveértéumi
par atseviskiem partikas fermentiem batu japublicg, tiklidz
tie ir pabeigti.

Divu gadu sakuma perioda ir sagaidams, ka tiks iesniegts
ievérojams pieteikumu skaits. Tapéc var bit vajadzigs ilgs
laiks, lai pabeigtu risku izvértésanu un izveidotu Kopienas
sarakstu. Lai péc divu gadu sakuma perioda jauniem par-
tikas fermentiem nodrosinatu vienlidzigu piekluvi tirgum,
biitu japaredz parejas periods, kura lidz Kopienas saraksta
izveidosanai partikas fermentus un partiku, kura lieto par-
tikas fermentus, ir atlauts laist tirgh un lietot saskana ar
spéka esosajiem dalibvalstu noteikumiem.
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(16)  Partikas fermenti E 1103 invertaze un E 1105 lizocims, kas (19)  Attieciba uz partikas fermentiem biitu javeic pastaviga uz-
ir atlauti ka partikas piedevas saskana ar Eiropas Parlamen- raudziba, un vajadzibas gadijuma tie bitu janovérte atkar-
ta un Padomes Direktivu Nr. 95/2/EK (1995. gada 20. feb- toti, npemot véra lietosanas izmainas un jaunako zinatnisko
ruaris) par partikas piedevam, kas nav krasvielas vai informaciju.
saldinataji (1), un to izmanto$anas nosacijumi biitu japar-
nes 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-glikana-
Ziun I.I,ZOCImu VIna, 1everojot nosacrjumus, kuri pared;.etl (20)  Sis regulas istenosanai vajadzigie pasakumi biitu japienem
Komisijas Regula _(EK) Nr. .423/_2908 (200.8' gada 8. maijs), saskana ar Padomes Lemumu 1999/468/EK (1999. gada
kas nosaka konkrétus siki izstradatus notgkumus Padgmes 28. jainijs), ar ko nosaka Komisijai pieskirto ieviesanas piln-
Regulas (EK) Nr. 1493/1999 un kas izveido Kopienas varu istenosanas kartibu (3).
enologiskas prakses un procesu kodeksu (2). Minétas vielas
ir partikas fermenti, un tie batu jaieklauj 3is regulas darbi-
bas joma. Tade], izveidojot Kopienas sarakstu, taja bitu ja-
ieklauj ari Sie partikas fermenti lietoanai vina saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1493/1999 un Regulu (EK) Nr. 423/2008.

(21)  Jo Tpasi Komisija biitu japilnvaro pienemt attiecigus pare-
jas posma pasakumus. Sie pasakumi, kuri ir visparigi un
kuru mérkis ir grozit nebatiskus $is regulas elementus, in-
ter alia, to papildinot ar jauniem nebatiskiem elementiem,
ir japienem saskana ar Lémuma 1999/468/EK 5.a panta
paredzéto regulativo kontroles procediiru.

(17)  Partikas fermentus turpina markeét saskana ar vispargjiem
markéSanas noteikumiem, kas paredzéti Eiropas Parlamen-
ta un Padomes Direktiva 2000/13/EK (2000. gada (22)  Lai proporcionali un efektivi izstradatu un atjauninatu ar
20. marts) attieciba uz partikas produktu markésanu, no- partikas fermentiem saistitos Kopienas tiesibu aktus, dalib-
formésanu un reklamu (%) un, vajadzibas gadijuma, Regula valstim ir jaapkopo dati, jaapmainas ar informaciju un ja-
(EK) Nr. 1829/2003 un Eiropas Parlamenta un Padomes saskano riciba. Saja noliikka var noderét pétijumi, kas
Regula (EK) Nr. 1830/2003 (2003. gada 22. septembris), atvieglotu lémumu pienemsanas procesu, palidzot risinat
kas attiecas uz genétiski modificétu organismu izsekojami- konkrétus jautdjumus. leteicams, lai Sadus pétjumus
bu un markésanu, ka arf no genétiski modificétiem orga- saskana ar budZeta procediiru finansétu Kopiena. Sadu pa-
nismiem razotu partikas un lopbaribas produktu sakumu finansésana ir paredzéta Eiropas Parlamenta un
izsekojamibu (4). Turklat 3aja regula biitu japaredz ipasi Padomes Regula (EK) Nr. 882/2004 (2004. gada 29. apri-
markésanas noteikumi attieciba uz partikas fermentiem, ko lis) par oficialo kontroli, ko veic, lai nodrosinatu atbilsti-
razotajiem vai patérétajiem pardod ka partikas fermentus. bas verifikaciju saistiba ar dzivnieku baribas un partikas
aprites tiesibu aktiem un dzivnieku veselibas un dzivnieku
labturibas noteikumiem (6).
(23)  Dalibvalstim javeic oficiala kontrole, lai nodrosinatu §is re-
gulas prasibu izpildi saskana ar Regulu (EK) Nr. 882/2004.
(18) Uz partikas fermentiem attiecas Regulas (EK) Nr. 178/2002
partikas definicija, tapéc gadijumos, kad tos lieto partika,
tie partikas markéjuma janorada ka sastavdalas saskana ar
Direktivu 2000/1 3 /EK. Markéjuma biitu janorada attieciga
partikas fermenta tehnologiska funkcija un konkréts par- o . L ) _
(24)  Nemot véra to, ka §is regulas mérki — proti, paredzét Ko-

(
(
(
(

2
3

)
)
)
)

tikas fermenta nosaukums. Tomér batu japaredz atkape no
markésanas noteikumiem gadijumos, kad fermentiem par-
tikas parstrades galaproduktos nav tehnologisku funkciju,
un tie ir nokluvusi attiecigaja partika tikai parneses rezul-
tata no vienas vai vairakam §is partikas sastavdalam vai ta-
del, ka tie ir lietoti ka parstrades paliglidzekli. Atbilstigi
biitu jagroza Direktiva 2000/13/EK.

1) OVL61,18.3.1995., 1. Ipp.
OV L 127, 15.5.2008., 13. Ipp.
OV L 109, 6.5.2000., 29. Ipp.

4 OV L 268, 18.10.2003., 24. Ipp.

pienas noteikumus par partikas fermentiem — nevar pietie-
kami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, un to, ka tirgus
vienotibas un augsta patérétaju aizsardzibas limena intere-
sés minéto merki var labak sasniegt Kopienas limeni, Ko-
piena var pienemt pasakumus saskana ar Liguma 5. panta
noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja pan-
ta noteikto proporcionalitates principu, $aja regula paredz
vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéta meérka
sasniegSanai,

(°) OV L 184,17.7.1999., 23. Ipp.

(6) OV 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 30 regulu paredz noteikumus, kas attiecas uz partika lietotiem
partikas fermentiem, tostarp uz $adiem fermentiem, kurus lieto ka
parstrades paliglidzeklus, lai nodrosinatu ieksgja tirgus efektivu
darbibu, vienlaikus nodrosinot augstu cilveku veselibas aizsardzi-
bas [imeni un augstu patérétaju aizsardzibas [imeni, tostarp paté-
rétaju interesu aizsardzibu un godigu partikas tirdzniecibas praksi,
attieciga gadjjuma nemot véra vides aizsardzibu.

Minétaja noliika ar $o regulu nosaka:

a) Kopienas atlauto partikas fermentu sarakstu;

o

) partikas fermentu lietojuma nosacijumus partika;

¢) markesanas noteikumus partikas fermentiem, ko pardod ka
partikas fermentus.

2. pants

Darbibas joma

—_

So regulu pieméro partikas fermentiem, kas minéti 3. panta.

2. Siregula 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 paliglidzeklus.

3. So regulu pieméro, neskarot konkrétus Kopienas noteiku-
mus, kas attiecas uz partikas fermentu lietojumu:

a) Ipasa partika,
b) nolikos, uz kuriem neattiecas $is regulas darbibas joma.

4. Siregula neattiecas uz mikrobu kultiiram, ko tradicionali
lieto partikas razosana un kas nejausi var razot fermentus, bet ko
speciali neizmanto fermentu raZo$anai.

3. pants

Definicijas

1. Saja reguld izmanto Regula (EK) Nr. 178/2002, Regula (EK)
Nr. 1829/2003 un Regula (EK) Nr. 1333/2008 [par partikas pie-
devam| noteiktas definicijas.

2. Izmanto ari $adas definicijas:

a) “partikas ferments” ir produkts, ko ieg@ist no augiem, dziv-
niekiem vai mikroorganismiem vai to produktiem, tostarp,
produkts, ko iegist fermentacijas procesd, izmantojot
mikroorganismus:

i)  kas satur vienu vai vairakus fermentus, kurs spéj katali-
z&t kadu konkrétu biokimisku reakciju; un

ii) ko tehnologisku apsverumu dé| pievieno partikai tas ra-
7oSanas, parstrades, sagatavoanas, apstrades, iepakosa-
nas, parvadasanas vai glabasanas posma;

b) “partikas fermentu preparats” ir preparats, kas sastav no vie-
na vai vairakiem partikas fermentiem, kura ir ieklautas tadas
vielas ka partikas piedevas un/vai citas partikas sastavdalas,
lai atvieglotu to glabasanu, pardoSanu, standartizaciju, atskai-
disanu vai $kidinasanu.

I NODALA

KOPIENAS ATLAUTO PARTIKAS FERMENTU SARAKSTS

4. pants

Kopienas partikas fermentu saraksts

Tikai Kopienas saraksta ieklautos partikas fermentus ir atlauts laist
tirgti ka partikas fermentus un lietot partika saskana ar specifika-
cijiam un lietoSanas nosacjjumiem, kas paredzéti 7. panta
2. punkta.

5. pants

Neatbilstigu partikas fermentu un/vai neatbilstigas partikas
aizliegums

Tirgti nelaiz partikas fermentus vai citu partiku, kura izmantoti
sadi partikas fermenti, ja partikas fermentu lietojums neatbilst Sai
regulai un tas Isteno$anas pasakumiem.
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6. pants

Visparigi nosacijumi partikas fermentu ieklausanai
Kopienas saraksta

Partikas fermentus var ieklaut Kopienas saraksta vienigi tad, ja tie
atbilst turpmak izklastitajiem nosacijumiem un, attieciga gadi-
juma, citiem pamatotiem faktoriem:

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

b) pastav pamatota tehnologiska vajadziba; un

¢) to lietojums nemaldina patérétajus. Patérétaju maldinasana ir
arT, bet ne tikai, jautajumi saistiba ar izmantoto sastavdalu
veidu, svaigumu un kvalitati, produkta vai raZoSanas procesa
dabigumu vai produkta uzturvértibu.

7. pants

Kopienas partikas fermentu saraksta saturs

1. Partikas fermentus, kas atbilst 6. panta izklastitajiem nosa-
cljumiem, var ieklaut Kopienas saraksta saskana ar Regula (EK)
Nr. 1331/2008 [ar ko nosaka vienotu atlauju pieskir§anas proce-
diiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizéta-
jiem] minéto procediiru.

2. Kopienas saraksta icklauto partikas fermentu apraksta
norada:

a) partikas fermenta nosaukumu;

b) partikas fermenta specifikacijas, ieskaitot partikas fermenta
izcelsmi, tiribas kritérijus un citu vajadzigu informaciju;

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

d) partikas fermenta lietojuma nosacijumus; attieciga gadjjuma
partikas fermentam nenosaka maksimali pielaujamo limeni.
Tada gadijuma partikas fermentu izmanto saskana ar quan-
tum satis principu;

e) vajadzibas gadijuma — ierobezojumus, kas attiecas uz parti-
kas fermenta tieSu pardoSanu galapaterétajiem;

f)  vajadzibas gadijuma —ipa$as prasibas par to, ka jamarkeé par-
tika, kura ir lietoti partikas fermenti, lai nodrosinatu, ka ga-
lapatérétaji ir informeti par attiecigas partikas fizisko stavokli
vai tas ipaSo apstradi.

3. Kopienas sarakstu groza saskana ar Regula (EK)
Nr. 1331/2008 [ar ko nosaka vienotu atlauju pieskiranas proce-
diiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizéta-
jiem] paredzéto 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 $o regulu ieklaut Kopienas sarak-
sta tikai tad, kad tiem ir pieskirta atlauja saskapa ar Regulu (EK)
Nr. 1829/2003.

2. JaKopienas saraksta jau ieklautu partikas fermentu razo no
citiem izejmaterialiem, uz kuriem attiecas Regula (EK)
Nr. 1829/2003, nav nepiecieSsams sanemt jaunu atlauju saskana
ar $o regulu, ja vien uz jauno izejmaterialu attiecas atlauja, kas iz-
sniegta saskana ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003, un ja partikas fer-
ments atbilst saskana ar 3o regulu noteiktajam specifikacijam.

9. pants

Lémumi par interpretaciju

Vajadzibas gadijuma saskana ar 15. panta 2. punkta minéto re-
gulativo procediiru var piepemt lémumu par to, vai:

a) konkréta viela atbilst 3. panta ieklautajai partikas fermenta
definicijai;

b) konkréta partika ietilpst partikas kategorija, kas ieklauta Ko-
pienas partikas fermentu saraksta.

1l NODALA

MARKESANA

10. pants

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

1. Partikas fermentus un partikas fermentu preparatus, ko nav
paredzéts pardot galapatérétajiem, pardodot atseviski vai maisiju-
mos ar citiem partikas fermentiem un/vai citam partikas sastav-
dalam, ka noteikts Direktivas 2000/13/EK 6. panta 4. punkta, var
laist tirgti vienigi ar §is regulas 11. panta noteikto marké&umu, ku-
ram jabiit skaidri redzamam, labi salasamam un neizdzé$amam.
Sis regulas 11. panta noteikta informacija ir izklastita pircgjiem
viegli saprotama valoda.
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2. Sava teritorija dalibvalsts, kura produktu tirgo, saskana ar
Ligumu var noteikt, ka 11. panta paredzéta informacija ir viena
vai vairakas Kopienas oficialajas valodas, kuru izvéle ir attiecigas
dalibvalsts zina. Tas neizsledz iesp&ju $adu informaciju sniegt vai-
rakas valodas.

11. pants

Vispargjas prasibas attieciba uz tadu partikas fermentu
markéjumu, kurus nav paredzéts pardot galapatérétajiem

1. Ja partikas fermentus un partikas fermentu preparatus, ko
nav paredzéts pardot galapatérétajiem, pardod atseviski vai mai-
sljumos ar citiem partikas fermentiem vai preparatiem un/vai ci-
tam partikas sastavdalam, uz to iepakojuma vai taras ir 3ada
informacija:

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

b) norade “lictosanai partika” vai norade “ierobeZzotai lietosanai
partika”, vai konkrétaka norade par attiecigas partikas piede-
vas paredzéto lietojumu partika;

¢) vajadzibas gadijuma — ipasi glabasanas un/vai lictoSanas
nosacijumi;

d) markgjums, kas identificé partiju vai sériju;

e) lietoSanas instrukcija gadijumos, kad, partikas fermentu lie-
tojot nepareizi, ta pienacigs lietojums nav iespéjams;

f) razotaja, fasétaja vai pardevéja vards un uzvards vai uznému-
ma nosaukums un adrese;

g) norade par katras sastavdalas vai katras sastavdalu grupas
maksimalo daudzumu, uz ko attiecas kvantitativais ierobe-
zojums partika, un/vai atbilstiga skaidri un viegli saprotama
informacija, kas lauj pircéjam ievérot So regulu vai citus at-
tiecigus Kopienas tiesibu aktus; ja tadi pasi kvantitativi iero-
bezojumi attiecas uz kadu sastavdalu grupu, ko izmanto
atseviski vai kopa, saturu var noradit ar vienu skaitli; kvanti-
tativo ierobezojumu izsaka vai nu skaitliski, vai atbilstigi
quantum satis principam;

h) neto masa;

i)  partikas fermenta(-u) iedarbiba;

j)  minimalais deriguma termin$ vai izlieto$anas termins;

k) atbilstigos gadijumos informacija par partikas fermentiem vai
citam vielam, kas ir minétas $aja panta un uzskaititas Direk-
tivas 2000/13EK Illa pielikuma.

2. Ja partikas fermentus un/vai partikas fermentu preparatus
pardod maisijumos ar citiem partikas fermentiem un/vai citam
partikas sastavdalam, uz to iepakojuma vai taras ir visu sastavda-
Ju saraksts dilsto3a seciba péc to masas dalas kopgja masa.

3. Uz partikas fermentu preparatu iepakojuma vai taras ir visu
sastavdalu saraksts dilstosa seciba péc to masas dalas kopé&ja masa.

4. Atkapjoties no 1., 2. un 3. punkta, 1. punkta e) lidz g)
apak$punkta un 2. un 3. punkta noteikto informaciju var noradit
vienigi tajos shtjuma pavaddokumentos, kas jaiesniedz kopa ar
sttfjumu vai pirms ta piegades, ar noteikumu, ka uz attieciga pro-
dukta 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 infor-
maciju var noradit vienigi tajos sttjjuma pavaddokumentos, kas
jaiesniedz kopa ar stitjumu.

12. pants

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

1. Neskarot Direktivu 2000/13/EK, Padomes Direktivu
89/396/EEK (1991. gada 14. junijs) par noradém vai zimém, kas
identifice partikas produkta partiju (') un Regulu (EK)
Nr. 1829/2003, partikas fermentus un partikas fermentu prepa-
ratus, ko pardod atseviski vai maisijumos ar citiem partikas fer-
mentiem vai preparatiem un/vai citam partikas sastavdalam un
kas ir paredzéti pardosanai galapatérétajiem, var laist tirgi vienigi
tad, ja uz to iepakojuma ir $ada informacija:

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

() OV L 186, 30.6.1989., 21. Ipp.
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b) norade “lietosanai partika” vai norade “ierobezotai lietoSanai
partika”, vai konkrétaka norade par attieciga partikas fermen-
ta paredzéto lietojumu partika.

2. Uzsa panta 1. punkta minéto informaciju atbilstigi attiecas
Direktivas 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 noforméjumu, klasifikaciju,
iepakojumu un markéjumu, vai attieciba uz $adu vielu un prepa-
ratu parvadasanu.

IV NODALA

PROCEDURAS NOTEIKUMI UN ISTENOSANA

14. pants

Pienakums sniegt informaciju

1. Partikas fermentu razotaji vai lietotaji nekavéjoties informé
Komisiju par jebkuru jaunu zinatnisku vai tehnisku informaciju,
kas varétu ietekmét attieciga partikas fermenta nekaitiguma
novertéjumu.

2. Gadijumos, kad partikas fermentus, kas jau apstiprinati
saskana ar So regulu, ieglist ar raZoSanas metodém vai no izejma-
terialiem, kuri ievérojami atskiras no Eiropas Partikas nekaitiguma
iestades (turpmak “Iestade”) risku izvért&juma ieklautajiem, pirms
partikas fermenta tirgosanas razotajs vai lietotajs iesniedz Komi-
sijai datus, kas vajadzigi, lai lestade veiktu partikas fermenta no-
vertéjumu attieciba uz grozito razo$anas metodi vai Ipasibam.

3. Partikas fermentu razotaji vai lietotaji péc Komisijas piepra-
sjjuma 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 ve-
selibas komiteja.

2. Jair atsauce uz 3o punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK
5.un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredzétais termins ir
tris ménesi.

3. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK
5.a panta 1. lidz 4. punktu un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.

16. pants

Kopienas saskanoto politiku finansésana

Juridiskais pamats no minétas regulas izrietoso pasakumu finan-
séSanai ir Regulas (EK) Nr. 882/2004 66. panta 1. punkta
¢) apakspunkts.

V NODALA

PAREJAS UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI

17. pants

Kopienas partikas fermentu saraksta izveide

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

2. leinteresétas puses var iesniegt pieteikumus par partikas fer-
mentu ieklau$anu Kopienas saraksta.

So pieteikumu iesniegSanas termins ir 24 ménesi péc istenosanas
pasakumu pieméroSanas dienas saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1331/2008 [ar ko nosaka vienotu atlauju pieskir§anas proce-
diiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizéta-
jiem] 9. panta 1. punktu.

3. Komisija izveido visu to partikas fermentu registru, kuru ie-
klausanu Kopienas saraksta ta gatavojas apsvért, 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 pieskirSanas procediru attieciba uz par-
tikas piedevam, fermentiem un aromatizétajiem] 9. panta
1. punktu (“Registrs”). Registrs ir publiski pieejams.

Komisija nodod pieteikumus lestadei, 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 aroma-
tizétajiem] noteikto kartibu, péc tam, kad Iestade ir sniegusi atzi-
numu par katru Registra ieklauto partikas fermentu.

Tomer, atkapjoties no minétas procediras:

a) Regulas (EK) Nr. 1331/2008 [ar ko nosaka vienotu atlauju
pieskirSanas procediru attieciba uz partikas piedevam, fer-
mentiem un aromatizétajiem] 5. panta 1. punkts neattiecas
uz lestades atzinuma piepemsanu;

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

5. Vajadzibas gadjjuma $a panta atbilstigus parejas pasakumus,
kas paredzéti, lai grozitu nebitiskus 3is regulas elementus, inter
alia, to papildinot, pienem saskana ar 15. panta 3. punkta minéto
regulativo kontroles procediiru.
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18. pants

Parejas pasakumi

1. Neskarot 7. un 17. pantu, sastadot Kopienas sarakstu, taja
ieklauj $adus partikas fermentus:

a) E 1103 invertazi un E 1105 lizocimu, noradot to izmanto-
$anas nosacijumus saskana ar Direktivas 95/2/EK I pielikumu
un III pielikuma C dalu;

b) ureazi, beta-glikanazi un lizocimu lietoanai vina saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1493/1999 un tas isteno$anas noteikumiem.

2. Partikas fermentus, partikas fermentu preparatus un parti-
ku, kuras sastava ir partikas fermenti, kuri tika laisti tirgti vai mar-
keti lidz 2010. gada 20. janvarim, ja minctie neatbilst 10. lidz
12. panta prasibam, var turpinat tirgot lidz to minimalajam deri-
guma termina vai izlieto§anas termina beigam.

19. pants
Direktivas 83/417/EEK grozijumi

Direktivas 83/417EEK I pielikuma III sadalas d) punkta ievilku-
mus aizstaj ar $adiem ievilkumiem:

“

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

— citi piena rec@anas fermenti, kas atbilst prasibam, kuras no-
teiktas Regula (EK) Nr. 1332/2008.

() OV L 354, 31.12.2008., 7. Ipp.”

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
uzskaititajas atlautajas, ar vindaribu saistitajas darbibas un proce-
sos, atbilst prasibam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Pado-
mes Regula (EK) Nr. 1332/2008 (2008. gada 16. decembris) par
partikas fermentiem ().

() OV L 354, 31.12.2008., 7. Ipp.”

21. pants
Direktivas 2000/13/EK grozijumi

Direktivu 2000/13/EK groza $adi:

1) direktivas 6. panta 4. punktu groza 3adi:

a) punkta a) apakSpunktu aizst3j ar $adu apak$punktu:

“a) “sastavdala” ir jebkura viela, ieskaitot piedevas un
fermentus, ko lieto partikas razosanas vai sagatavo-
$anas procesa un ko, tostarp ari izmainita veida, sa-
tur ari gatava partika;”;

b) ievadvardu “piedevas” c) apakspunkta ii) punkta aizstaj
ar vardkopu “piedevas un fermenti”;

¢) vardkopu “piedevas vai aromatizétaji” c) apak$punkta
iii) punkta aizstaj ar vardkopu “piedevas vai fermenti vai
aromatizeétaji’;

2) Direktivas 6. panta 6. punktam pievieno $adu ievilkumu:

“— apzimgjot fermentus, iznemot 4. punkta c) apak$punkta
ii) punkta minétos fermentus, norada vienas II pielikuma
uzskaititas sastavdalu kategorijas nosaukumu, kam seko
attieciga fermenta konkréts nosaukums;”.

22. pants
Direktivas 2001/112/EK grozijumi

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

“— 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. Ipp.”
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23. pants
Regulas (EK) Nr. 258/97 grozijumi

Regulas (EK) Nr. 258/1997 2. panta 1. punktam pievieno $adu
apaks$punktu:

“d) partikas fermenti, uz ko attiecas Eiropas Parlamenta un Pa-
domes Regula (EK) Nr. 1332/2008 (2008. gada 16. decem-
bris) par partikas fermentiem (°).

() OV L 354, 31.12.2008., 7. Ipp.”

24. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Ei-
ropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Sis regulas 4. pantu pieméro no Kopienas saraksta piemérosanas
dienas. Lidz minétajai dienai dalibvalstis turpina piemérot spéka
esoSos attiecigas valsts noteikumus, kas attiecas uz partikas fer-

mentu un ar partikas fermentiem raZotas partikas lai$anu tirgl un
lietoSanu.

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

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

Strasbiira, 2008. gada 16. decembri.

Eiropas Parlamenta varda —
priekssedetajs
H.-G. POTTERING

Padomes varda —
priekssedetajs
B. LE MAIRE



