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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2015/327
2015 m. kovo 2 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003
nuostatos dél priedy, sudaryty i§ preparaty, pateikimo rinkai reikalavimy ir naudojimo salygy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje (), ypac i jo 3 straipsnio 5 dalj ir 16 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)

()
)

j tam tikry preparaty, kuriuos leista naudoti kaip priedus pagal Reglamentg (EB) Nr. 1831/2003, sudétj jtraukiami
technologiniai priedai ir kitos medziagos ar produktai, skirti daryti poveikj preparato sudétyje esanciai veikliajai
medZiagai, kad $ioji atlikty tam tikrg funkcija, pavyzdziui, stabilizuoty ar standartizuoty preparatg, palengvinty jo
tvarkyma arba jtraukimg | paSary sudétj. Pavyzdziui, ie technologiniai priedai ar kitos medZziagos ar produktai
gali padidinti veikliosios medziagos takuma ar homogeniskuma arba sumazinti dulkéjimo rizika. Todél konkreti i3
preparaty sudaryty priedy, kuriuos leidZiama naudoti, sudétis priklausys nuo 3iy preparaty naudojimo paskirties.
Taciau technologiniai priedai, kitos medziagos ar produktai, kurie pridedami veikliosios medziagos vientisumui
ilaikyti, néra skirti atlikti tam tikra funkcija pasaruose, j kuriy sudétj turi bati jtrauktas preparatas;

atsizvelgiant j tai, kad technologiné pazanga prisideda prie naujy preparaty kirimo, tikslinga geriau apsvarstyti i§
preparaty sudaryty priedy ypatumus ir uZztikrinti didesnj skaidrumg ir aiskuma, kai jie pateikiami rinkai, nepazei-
dziant intelektinés nuosavybés teisiy, susijusiy su premiksy, kuriy sudétyje yra tokiy priedy, sudétimi;

visy pirma tikslinga Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 III priede nustatyti papildomus $io tipo priedy ir premiksy,
kuriy sudétyje yra Siy priedy, Zenklinimo reikalavimus, kad baty galima patikrinti, ar preparate naudojamus
technologinius priedus yra leidziama naudoti pagal numatytg paskirtj ir ar sie priedai daro poveikj tik preparato
sudétyje esanciai veikliajai medZziagai;

nors svarbiausia informacija turéty biti pateikiama ant priedo ar premikso pakuotés ar talpyklos, technologiné
pazanga taip pat leidZia pateikti informacija apie preparaty sudétj lanksciau ir pigiau kitomis rasytinémis
priemonémis. Tai atitinka Zenklinimo apibréztj, nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 767/2009 (3;

veiklos vykdytojai turéty galéti pateikti informacija apie rinkai teikiamy preparaty sudétj, nes remiantis tokia
informacija galutiniam naudotojui arba pirkéjui uztikrinama pasirinkimo turint informacija teis¢, galima tinkamai
jvertinti rizika ir geriau uZztikrinti sgZiningus sandorius;

Sie papildomi Zenklinimo ir informavimo reikalavimai turéty bati taikomi tik tiems priedams, kurie priskiriami
prie kategorijy, nurodyty Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 6 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktuose. Jeigu tokius
priedus leidZziama naudoti kaip preparatus, i§ tikryjy leidimas turi biti i§duodamas tik veikliajai medziagai, o ne
kitoms preparato sudedamosioms dalims, kurios gali skirtis;

siekiant i§vengti bet kokio nepageidaujamo poveikio Zmoniy sveikatai, gyviny sveikatai ar aplinkai, veiklos
vykdytojai turéty uZtikrinti preparato, kuris pateikiamas rinkai ir naudojamas, sudedamyjy daliy fiziniy, cheminiy
ir biologiniy savybiy suderinamuma;

OLL 268,2003 1018, p. 29.

2009 m. liepos 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 767/2009 dél pasary tiekimo rinkai ir naudojimo, i§ dalies
kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 ir panaikinantis Tarybos direktyva 79/373/EEB, Komisijos
direktyva 80/511/EEB, Tarybos direktyvas 82/471/EEB, 83/228/EEB, 93/74/EEB, 93/113/EB ir 96/25/EB bei Komisijos sprendimg
2004]217/EB (OLL229,2009 9 1,p. 1).
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(8)  Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 IIl priedas ,Dél ypatingy tam tikry priedy ir premiksy Zenklinimo etiketémis
reikalavimy“ ir IV priedas ,Dél bendryjy naudojimo salygy“ turéty biti i§ dalies pakeisti, kad biity atsizvelgta |
technologing pazangg ir mokslo pasiekimus, susijusius su i§ preparaty sudaryty priedy karimu;

(9)  siekiant i§vengti kliticiy pateikiant rinkai esamus i§ preparaty sudarytus priedus ir pasarus, kuriy sudétyje yra
tokiy priedy, bei naudojantis tokiais produktais, reikia nustatyti pereinamajj laikotarpi, per kurj jie gali bati
naudojami, kol baigsis jy atsargos;

(10)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
III ir IV priedy pakeitimas

Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 Il ir IV priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostata

I§ preparaty sudarytus priedus ir premiksus, kuriy sudétyje yra tokiy priedy, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki
2017 m. kovo 23 d. laikantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 taisykliy, taikyty iki 2015 m. kovo 23 d., galima toliau
teikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2015 m. kovo 2 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 IIl ir IV priedai i§ dalies keiCiami taip:
1. III priedas pakei¢iamas taip:
LI PRIEDAS
1. YPATINGI TAM TIKRU PRIEDU IR PREMIKSU ZENKLINIMO ETIKETEMIS REIKALAVIMAI
a) Zootechniniai priedai, kokcidiostatikai ir histomonostatai:
— garantinio laikotarpio pabaigos data arba laikymo terminas nuo pagaminimo datos,
— naudojimo instrukcijos ir
— koncentracija.
b) Fermentai, be pirmiau nurodytos informacijos:

— aktyviosios sudétinés dalies ar daliy konkretus pavadinimas pagal jy fermenty poveikj ir pagal iSduotg
leidimg,

— Tarptautinés biochemijos draugijos suteiktas identifikacijos numeris ir

— vietoje koncentracijos nurodomi aktyvumo vienetai (aktyvumo vienetai viename grame ar aktyvumo
vienetai viename mililitre).

¢) Mikroorganizmai:
— garantinio laikotarpio pabaigos data arba laikymo terminas nuo pagaminimo datos,
— naudojimo instrukcijos,
— §tamo identifikacijos numeris ir
— kolonija sudaranciy vienety skai¢ius viename grame.
d) Maistiniai priedai:
— aktyviosios medziagos kiekis ir
— garantinio laikotarpio pabaigos data arba laikymo terminas nuo pagaminimo datos.
e) Technologiniai ir jusliniai priedai, i$skyrus kvapiuosius junginius:
— aktyviosios medziagos kiekis.
f) Kvapieji junginiai:
— jy santykiné dalis premiksuose.

2. PAPILDOMI TAM TIKRY PRIEDY), SUDARYTY IS PREPARATY, IR PREMIKSY, KURIY SUDETYJE YRA TOKIY PREPARATU,
ZENKLINIMO ETIKETEMIS IR INFORMAVIMO REIKALAVIMAL

a) Priedai, priskiriami kategorijjoms, nurodytoms 6 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktuose, ir sudaryti i§ preparaty:
i) ant pakuotés arba talpyklos nurodomas preparato, kurio didZiausia leidZiamoji koncentracija nustatyta
atitinkamu leidimu, sudétyje esanciy visy technologiniy priedy konkretiis pavadinimai, identifikacijos
numeriai ir kiekiai;
ii) $i informacija, nurodyta bet kokiomis raytinémis priemonémis arba pateikiama kartu su preparatu:

— preparato sudétyje esanciy visy technologiniy priedy konkretiis pavadinimai ir identifikacijos numeriai ir

— preparato sudétyje esanciy visy kity medziagy ar produkty pavadinimai, nurodant mazéjancia tvarka
pagal svorj.
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b) Premiksai, kuriy sudétyje yra priedy, priskiriamy kategorijoms, nurodytoms 6 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢
punktuose, ir sudaryty i§ preparaty:

i) jei tinkama, ant pakuotés ar talpyklos nurodoma, kad premikso sudétyje yra technologiniy priedy, jtraukty i
priedo preparaty, kuriy didZiausia leidZiamoji koncentracija nustatyta atitinkamu leidimu, sudétj;

ii) pirkéjo ar naudotojo praSymu pateikiama informacija apie Sios dalies i punkte nurodyty technologiniy
priedy, jdéty i priedo preparaty sudéti, konkrecius pavadinimus, identifikacijos numerius ir nurodomas jy
kiekis.

2. IV priedas papildomas 5 punktu:

,5. 1§ preparaty sudaryty priedy sudétyje esantys technologiniai priedai ar kitos medziagos ar produktai pakeicia
fizines ir chemines preparato aktyviosios medZiagos savybes ir naudojami pagal leidime nustatytas salygas, tik
tuomet, jei tokios nuostatos yra numatytos.

Atsizvelgiant | pageidaujamg poveikj uZtikrinamas preparato sudétiniy daliy fiziniy, cheminiy ir biologiniy
savybiy suderinamumas.”
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