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(Aktai, priimti remiantis EB ir (arba) Euratomo steigimo sutartimis, kuriuos skelbti privaloma)

REGLAMENTAI

TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 41/2008
2008 m. sausio 14 d.

i§ dalies keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 1371/2005, jvedantj galutinj antidempingo muitg Jungtiniy
Amerikos Valstijy ir Rusijos kilmés orientuoto griidétumo ploksciy valcavimo produkty i$ silicinio
elektrotechninio plieno importui

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1995 m. gruodzio 22 d. Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 384/96 dél apsaugos nuo importo dempingo kaina i§
Europos bendrijos narémis nesanciy valstybiy (') (toliau -
pagrindinis reglamentas), ypac i jo 11 straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdama | Komisijos pasiiilyma, pateiktg pasikonsultavus
su Patariamuoju komitetu,

kadangi:

A. GALIOJANCIOS PRIEMONES

(1) Reglamentu (EB) Nr. 1371/2005 (%) Taryba jvedé galutinj
antidempingo muitg Jungtiniy Amerikos Valstijy (toliau —
JAV) ir Rusijos kilmés orientuoto griidétumo ploksciy
valcavimo produkty i§ silicinio elektrotechninio plieno
importui (toliau — orientuoto griidétumo elektrotechni-
niai plieno lakstai) (toliau — galutinis reglamentas).

20  Sprendimu 2005/622[EB (}) Komisija priemé dviejy
bendradarbiaujanciy eksportuojanciy gamintojy, kuriems
buvo nustatytas specialus konkreciai bendrovei muitas,
31,5 % (AK Steel Corporation, JAV) ir 11,5 % (Novolipetsk
Iron and Steel Corporation (NLMK), Rusija), jsipareigojimus
del kainy. Visai Saliai antidempingo muitai taikomi
visoms kitoms bendrovéms, isskyrus Viz Stal, Rusija,
kuriai taikomas 0 % dydzio muitas: 37,8 % — JAV ir
11,5 % — Rusijai.

() OL L 56, 1996 3 6, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 2117/2005 (OL L 340, 2005 12 23,
p.- 17).

() OL L 223, 2005 8 27, p. 1.

() OL L 223, 2005 8 27, p. 42.

B. DABARTINIS TYRIMAS

Kaip matyti i§ Komisijos turimos informacijos, tam tikri
orientuoto gridétumo elektrotechniniai plieno lakstai
(kuriy storis paprastai nevirsija 0,1 mm) dél savo didelio
elektromagnetinio veiksmingumo, mazo svorio ir atspa-
rumo kar$¢iui savybiy, susijusiy su jy naudojimu, inter
alia, turi tokiy savybiy, kuriy neturi kity riisiy orientuoto
griidétumo elektrotechniniai plieno lakstai. Taigi dél tokiy
Siy produkty savybiy skiriasi ir jy paskirtis — jie paprastai
naudojami aviacijoje ir medicininéje inZinerijoje. Todél
nuspresta, jog bty tikslinga perziaréti  produkto
apibreézti.

Pasikonsultavusi su Patariamuoju komitetu ir nustaciusi,
kad yra pakankamai jrodymy, pateisinanciy dalinés
tarpinés perziGiros inicijavima, Komisija, skelbdama
pranesima Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje inicijavo
daling tarping perZifira pagal pagrindinio reglamento 11
straipsnio 3 dalj (). Tyrime buvo nagrinéjama tik
produkto, kuriam taikomos galiojancios priemonés,
savoka, siekiant jvertinti, ar reikia i§ dalies keisti produkto
apibreézti.

C. NAGRINEJAMASIS PRODUKTAS

Nagrinéjamasis produktas yra orientuoto gridétumo
ploksti valcavimo produktai i§ silicinio elektrotechninio
plieno, $iuo metu klasifikuojami KN kodais 7225 11 00
(kuriy plotis 600 mm arba daugiau) ir 7226 11 00 (kuriy
plotis mazesnis nei 600 mm). Sie kodai pateikiami tik
informacijai.

Orientuoto griadétumo elektrotechniniai plieno lakstai
gaminami i§ kar$tai valcuoty ritiniy i§ skirtingo storio
silicinio legiruoto plieno, kad jy vienodas gridétumas
galéty uztikrinti didele magneting skvarbg. Nepakankamai
didelé magnetiné skvarba vadinama ,3erdies praradimu® ir
yra pirmasis produkto kokybés rodiklis.

(4 OL C 254, 2006 10 20, p. 10.
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Rinkoje produktai paprastai skirstomi j dvi kategorijas:
didelés skvarbos arba didelio laidumo ir jprasti. Dél
didelés skvarbos $erdies praradimo galimybé yra mazesné
visy storiy plokstéms. Tokios savybés yra ypac svarbios
elektros energijos transformatoriy gamintojams.

D. TYRIMAS

Komisija apie perzitiros inicijavima informavo Bendrijos
orientuoto griidétumo elektrotechniniy plieno laksty
gamintojus, visus Zinomus Bendrijos importuotojus ir
naudotojus, taip pat visus Zinomus JAV ir Rusijos ekspor-
tuojancius gamintojus.

Komisija paprasé visy pirmiau minéty Saliy ir visy kity
Saliy, kurios apie save pranesé per pranesime apie tyrimo
inicijavimg nustatytg laikotarpj, pateikti informacija.
Komisija taip pat sudaré galimybe¢ suinteresuotosioms
Salims raStu pateikti savo nuomong ir prasyti, kad jos
baty isklausytos.

Tyrime bendradarbiavo ir Komisijai pateiké susijusia
informacijg $ios bendrovés:

Bendrijos gamintojai

— ThyssenKrupp Electrical Steel GmbH, Gelzenkirchenas,
Vokietija

— Orb Electrical Steels Limited — Cogent Power Limited,
Niuportas, Jungtiné Karalysté

JAV  orientuoto  griidétumo elektrotechniniy plieno  laksty
gamintojai

— AK Steel Corporation, Butler, Pensilvanija

— Allegheny Technologies Incorporated, Pitsburgas, Pensil-
vanija

Rusijos orientuoto griidétumo elektrotechniniy plieno laksty
gamintojai
— Novolipetski Iron & Steel Corporation (NLMK), Lipeckas

— VIZ Stal, Jekaterinburgas

JAV  plonyjy orientuoto  griidétumo elektrotechniniy plieno
laksty gamintojai

— Arnold Magnetic Technologies Marengo, Ilinojus

(11)

(14)

Bendrijos plonyjy orientuoto griidétumo elektrotechniniy plieno
laksty importuotojai

— Gebruder Waasner GmbH, Forchheimas, Vokietija

Bendrijos plonyjy orientuoto griidétumo elektrotechniniy plieno
laksty naudotojai

— Gebruder Waasner GmbH, Forchheimas, Vokietija
— Sangl GmbH, Erlangenas, Vokietija

— Vacuumschmelze GmbH, Hanau, Vokietija

E. TYRIMO REZULTATAI

1. Jprastyjy” ir ,plonyjy“ orientuoto griadétumo
elektrotechniniy plieno laksty gamintojy tapa-
tybés skirtumai

Né vienas i§ orientuoto gridétumo elektrotechniniy
plieno laksty gamintojy, dél kuriy buvo atliktas tyrimas,
kurio pagrindu nustatytos galiojancios priemonés, nega-
mina tokio storio orientuoto gridétumo elektrotechniniy
plieno laksty, dél kuriy buvo atlickamas dabartinis
produkto apibréztosios srities tyrimas.

Nei ThyssenKrupp Electrical Steel GmbH, nei Orb Electrical
Steels Limited (Cogent) negamina plonyjy orientuoto
griidétumo elektrotechniniy plieno laksty. Ta patj galima
pasakyti apie JAV gamintojus, butent AK Steel Corporation
ir Allegheny Technologies Incorporated, ir Rusijos gamintojus
VIZ Stal ir NLMK. Taigi né vienas i§ minéty gamintojy
nebuvo tiesiogiai suinteresuotas ir né vienas nepriestaravo
galimam priemoniy netaikymui plonyjy orientuoto
grudétumo elektrotechniniy plieno laksty atzvilgiu.

Gaminant plonuosius orientuoto gridétumo elektrotech-
ninius plieno lakstus reikia dar karta valcuoti, o tg atlieka
specializuotos bendrovées, i§ kuriy Komisija zino tik dvi,
esancias nagrinéjamosiose Salyse: JAV gamintoja Arnold
Magnetic Technologies ir Rusijos gamintoja Ileko (Asha). I3
jy bendradarbiavo tik Rusijos bendrové. Kaip minéta 10
ir 11 konstatuojamosiose dalyse, informacijos apie tokia
gamyba Bendrijoje néra.

2. Produkty atskyrimas

AK Steel Corporation plonuosius orientuoto gridétumo
elektrotechninius plieno lakstus, vadinamuosius ,T kate-
gorijos (angl. T-grades) lakstus, gamino iki 1971 m.
Gamyba bidavo pradedama nuo visiskai apdoroty orien-
tuoto gridétumo elektrotechniniy plieno laksty katego-
rijy (jprasty ir didelio laidumo), nuo kuriy bidavo pasa-
linama valcavimo staklyno danga ir jie budavo dar kartg
valcuojami, atkaitinami ir padengiami. Buvo nustatytos
konkrecios galutinés produkto paskirtys aviacijoje, trans-
formatoriy pramonéje ir jvairiuose elektrotechniniuose
jrenginiuose, kur medziagos dydis ir svoris turi lemiamos
reik§més. Buvo nustatyta, kad tokie ploni orientuoto
griidétumo elektrotechniniai plieno lakstai negali pakeisti
kity.
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(15)

(18)

(19)

Taip pat buvo tiriama, ar tokioms T kategorijoms
priklausé produktai, kurie savo techninémis savybémis
gal¢jo skirtis nuo ,jprastyjy“ orientuoto gridétumo elek-
trotechniniy plieno laksty. Buvo nustatyta, kad gamyboje
pakartotinis valcavimas (sudarytas i§ $alto mechaninio
tempimo ir tiesinimo procesy), atkaitinimas ir paden-
gimas i§ esmés pakeicia technines produkto savybes, o
ta patvirtina ir tai, kad dingsta originaliy produkty
gamintojo garantija.

Taip pat buvo nustatyta, kad fizinés storio savybés néra
ribojamos iki 0,10 mm, t. y. didZiausio pranesime apie
inicijavimg nurodyto storio. DaZniausiai prekyboje pasi-
taikantis storis yra 0,1016 mm ir 0,1524 mm, kuris JAV
paprastai nurodomas kaip 4 ,miliai“ ir 6 ,miliai“. Vienas
,milis“ prilygsta  vienai tikstantajai colio arba
0,0254 mm.

Todél plonieji orientuoto griidétumo  elektrotechniniai
plieno lakstai turéty bati apibréziami kaip orientuoto
gridétumo elektrotechniniai plieno lakstai, kurie dar
karta valcuojami iki daugiausiai 0,16 mm storio, dar
karta atkaitinami ir padengiami.

F. TAIKYMAS ATGALINE DATA

Atsizvelgiant | pirmiau padarytas iSvadas, kad plonieji
nuo kity orientuoto gridétumo elektrotechniniy plieno
laksty skiriasi pagrindinémis fizinémis ir techninémis
savybémis bei galutine paskirtimi, tikslinga netaikyti
galiojanc¢iy antidempingo priemoniy importuojamiems
orientuoto griadétumo elektrotechniniams plieno laks-
tams, kuriy storis nevirsija 0,16 mm.

Taigi uz prekes, kurioms netaikoma $iuo reglamentu i3
dalies kei¢iamo Reglamento (EB) Nr. 1371/2005 1
straipsnio 1 dalis, galutiniai antidempingo muitai, sumo-
keéti ar pervesti j saskaitas, vadovaujantis pradinés Regla-
mento (EB) Nr. 1371/2005 redakcijos 1 straipsnio 1
dalimi, turéty bati grazinti arba turéty bati atsisakoma
juos iSieskoti.

(20) D¢l grazinimo ar atsisakymo iSieskoti reikia kreiptis i
nacionalines muitines remiantis taikomais muity teisés
aktais.

(21) Kadangi dabartinis perZiGros tyrimas atlickamas tik
siekiant i$siaiskinti produkto apibréztj ir kadangi Sios
risies produktui nebuvo ketinama taikyti pradiniy prie-
moniy, siekiant ivengti galimos Zalos produkto impor-
tuotojams, tyrimo i§vadas tikslinga pradéti taikyti nuo
galutinio reglamento jsigaliojimo dienos. Be to, atsizvel-
giant visy pirma j gana neseniai jsigaliojusj pradinj regla-
mentg ir tikétinai nedidelj prasymy dél sumokéto muito
grazinimo skaiciy, néra jokios svarbios priezasties neten-
kinti prasymy atgaline data.

(22)  Si perziiira nedaro poveikio datai, kurig pagal pagrindinio
reglamento 11 straipsnio 2 dalj Reglamentas (EB) Nr.
1371/2005 baigs galioti.

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1371/2005 1 straipsnio 1 dalis pakei¢iama
taip:

,1.  Importuojamiems Jungtiniy Amerikos Valstijy ir
Rusijos kilmés orientuoto griidétumo plokstiems valcavimo
produktams i§ silicinio elektrotechninio plieno, kurie storesni
nei 0,16 mm ir kurie klasifikuojami KN  kodais
ex 722511 00 (kuriy plotis 600 mm arba didesnis) (TARIC
kodas 7225110010) ir ex72261100 (kuriy plotis
mazesnis nei 600 mm) (TARIC kodai 7226 110011 ir
7226 11 00 91), nustatomas galutinis antidempingo muitas.”

2 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja kita dieng nuo jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2005 m. rugpjucio 28 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2008 m. sausio 14 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
D. RUPEL
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 42/2008
2008 m. sausio 18 d.
nustatantis kai kuriy vaisiy ir darZoviy standartines importo vertes, kad biity galima nustatyti
jvezimo kaing
EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA, (2)  Laikantis auks$¢iau nurodyty kriterijy, standartinés

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2007 m. gruodZio 21 d. Komisijos reglamentg
(EB) Nr. 1580/2007, nustatantj Tarybos reglamenty (EB)
Nr. 2200/96, (EB) Nr. 2201/96 ir (EB) Nr. 1182/2007 igyven-
dinimo vaisiy ir darzoviy sektoriuje taisykles ('), ypa¢ i jo 138
straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Vadovaujantis Urugvajaus raundo daugiasaliy prekybos
deryby rezultatais Reglamentas (EB) Nr. 1580/2007
numato kriterijus, pagal kuriuos Komisija nustato stan-
dartines importo vertes i§ tre¢iyjy Saliy importuojamiems
jo priede i$vardintiems produktams ir laikotarpiams.

importo vertés turi bati nustatytos tokios, kaip nurodyta
§io reglamento priede,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1580/2007 138 straipsnyje nurodytos
standartinés importo vertés nustatomos $io reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja 2008 m. sausio 19 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2008 m. sausio 18 d.

() OL L 350, 2007 12 31, p. 1.

Komisijos vardu
Jean-Luc DEMARTY

Zemés iikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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PRIEDAS

prie 2008 m. sausio 18 d. Komisijos reglamento, nustatancio kai kuriy vaisiy ir darZoviy standartines importo

vertes, kad biity galima nustatyti jveZimo kaing

(EUR/100 kg)

KN kodas Treciosios Salies kodas (') Standartiné importo verté

0702 00 00 IL 206,7
MA 56,8

N 129,8

TR 102,4

77 123,9

0707 00 05 JO 184,6
MA 48,4

TR 109,8

77 114,3

0709 90 70 MA 97,6
TR 149,8

77 123,7

0709 90 80 EG 313,6
77 313,6

0805 10 20 EG 49,0
IL 51,9

MA 74,4

TN 56,4

TR 74,0

ZA 52,9

77 59,8

0805 2010 MA 103,8
TR 101,8

77 102,8

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 62,3
08052090 IL 58,0
M 120,0

TR 82,5

77 80,7

0805 50 10 BR 76,4
EG 102,1

IL 1233

TR 1279

ZA 54,7

77 96,9

0808 10 80 CA 96,2
CN 76,6

MK 36,0

us 120,2

ZA 59,7

77 77,7

0808 20 50 CN 64,1
TR 126,4

us 100,7

77 97,1

() Saliy nomenklatiira yra nustatyta Komisijos Reglamentu (EB) Nr. 1833/2006 (OL L 354, 2006 12 14, p. 19). Kodas ,ZZ* Zymi ,kita

kilme*.




L 16/6

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2008119

KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 43/2008
2008 m. sausio 18 d.

nustatantis paskirstymo koeficients, taikyting 2008 m. sausio 15 d. pateiktoms paraiskoms pagal
Reglamenta (EB) Nr. 2402/96 leistos pradéti naudoti krakmolui i§ manijoko kvotos importo
licencijai gauti

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 2003 m. rugséjo 29 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1784/2003 dél bendro griidy rinkos organizavimo ('),

atsizvelgdama | 2006 m. rugpjicio 31 d. Komisijos reglamentg
(EB) Nr. 1301/2006, nustatantj Zemés wikio produkty importo
tarifiniy kvoty, kurioms taikoma importo licencijy sistema,
administravimo bendrasias taisykles (%), ypa¢ i jo 7 straipsnio

2 dalj,
kadangi:

(1)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 2402/96 (}) leidziama
pradéti naudoti 10 000 tony ir papildomg autonoming
500 tony krakmolui i§ manijoko meting tarifing kvota
(kvotos numeris 09.4064).

() I8 pranesimo, pateikto remiantis Reglamento (EB)
Nr. 2402/96 10 straipsniu, paaiskéjo, kad kiekiai, nuro-
dyti pagal to paties reglamento 9 straipsnj 2008 m.
sausio 15 d. 13.00 val. Briuselio laiku pateiktose

paraiskose importo licencijai gauti, virija turimus kiekius.
Todél  reikia nustatyti, kokia apimtimi galima
iSduoti importo licencijas, prajomiems kiekiams taikant
paskirstymo koeficienta.

(3)  Taip pat reikia nutraukti importo licencijy pagal Regla-
mentg (EB) Nr. 2402/96 iSdavima esamai kvotos daliai,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Pagal kiekvieng 2008 m. sausio 15 d. 13.00 val. Briuselio
laiku pateiktg paraiska Reglamente (EB) Nr. 2402/96 nustatytos
kvotos importo licencijai gauti i§duodama licencija praSomam
kiekiui pritaikius 5,133291 % paskirstymo koeficienta.

2. Licencijy i§davimas nuo 2008 m. sausio 15 d. 13.00 val.
Briuselio laiku pateiktose paraiskose nurodytiems kiekiams
esamai kvotos daliai yra sustabdomas.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficia-
ligjame leidinyje diena.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2008 m. sausio 18 d.

() OL L 270, 2003 10 21, p. 78. Reglamentas su paskutiniais pakei-
timais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 735/2007 (OL L 169,
2007 6 29, p. 6). Reglamentas (EEB) Nr. 17842003 bus pakeistas
Reglamentu (EB) Nr. 12342007 (OL L 299, 2007 11 16, p. 1) nuo
2008 m. liepos 1 d.

() OL L 238, 2006 9 1, p. 13. Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 289/2007 (OL L 78, 2007 3 17, p. 17).

(}) OL L 327, 1996 12 18, p. 14. Reglamentas su paskutiniais pakei-
timais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1884/2006 (OL L 364,
2006 12 20, p. 44).

Komisijos vardu
Jean-Luc DEMARTY

Zemés iikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 44/2008
2008 m. sausio 18 d.

nustatantis per 2008 m. sausio mén. pirmasias 10 dieny pateikty sviesto, kurio kilmés $alis yra
Naujoji Zelandija ir kurio kvotos numeriai yra 09.4195 ir 09.4182, importo licencijy paraisky
priémimo apimtj

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama { 1999 m. geguzés 17 d. Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 1255/1999 dél bendro pieno ir pieno produkty rinkos
organizavimo (}),

atsizvelgdama | 2001 m. gruodzio 14 d. Komisijos reglamentg
(EB) Nr. 2535/2001, nustatantj i§samias Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1255/1999 taikymo taisykles dél pieno bei pieno
produkty importo tvarkos ir tarifiniy kvoty atidarymo (%),
ypac i jo 35a straipsnio 3 dalj,

kadangi:
Dél Reglamento (EB) Nr. 2535/2001 IIIA priede nurodyto

sviesto, kurio kilmés 3alis yra Naujoji Zelandija ir kurio kvotos
numeriai yra 09.4195 ir 09.4182, 2008 m. sausio 1-10 d.

pateiktos importo licencijy paraiskos, apie kurias pranesta
Komisijai iki 2008 m. sausio 15 d., yra susijusios su didesniais
nei turimais kiekiais. Todél paraiskose nurodytam kiekiui reikéty
nustatyti paskirstymo koeficientus.

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Pagal Reglamento (EB) Nr. 2535/2001 nuostatas 2008 m.
sausio 1-10 d. pateiktos sviesto, kurio kilmeés 3alis yra Naujoji
Zelandija ir kurio kvotos numeriai yra 09.4195 ir 09.4182,
importo licencijy paraiskos, apie kurias Komisijai pranesta iki
2008 m. sausio 15 d., priimamos taikant $io reglamento priede
nustatytus licencijy paskirstymo koeficientus.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficia-
ligjame leidinyje diena.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2008 m. sausio 18 d.

(') OL L 160, 1999 6 26, p. 48. Reglamentas su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1913/2005 (OL L 307,
2005 11 25, p. 2). Reglamentas (EB) Nr. 1255/1999 bus pakeistas
Reglamentu (EB) Nr. 1234/2007 (OL L 299, 2007 11 16, p. 1) nuo
2008 m. liepos 1 d.

() OL L 341, 2001 12 22, p. 29. Reglamentas su paskutiniais pakei-
timais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1565/2007 (OL L 340,
2007 12 22,’p. 37).

Komisijos vardu
Jean-Luc DEMARTY

Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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Kvotos numeris

Paskirstymo koeficientas

09.4195

12,685836 %

09.4182

100 %
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 45/2008
2008 m. sausio 18 d.

i§ dalies keiciantis Reglamente (EB) Nr. 1109/2007 nustatyty kai kuriy cukraus sektoriaus produkty
reprezentacines kainas ir papildomus importo muity dydZius 2007/2008 prekybos metams

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama j 2006 m. vasario 20 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 318/2006 dél bendro cukraus sektoriaus rinkos organiza-
vimo (1),

atsizvelgdama | 2006 m. birzelio 30 d. Komisijos reglamentg
(EB) Nr. 951/2006, nustatantj i§samias Tarybos reglamento (EB)
Nr. 318/2006 igyvendinimo taisykles dél prekybos su treio-
siomis Salimis cukraus sektoriuje (?), ypac¢ i jo 36 straipsni,

kadangi:

(1) Reprezentacinés kainos ir papildomy importo mui-
ty dydziai, taikytini baltajam cukrui, Zzaliaviniam
cukrui ir kai kuriems sirupams 2007-2008 prekybos
metams, buvo nustatyti Komisijos reglamente (EB)

Nr. 1109/2007 (). Sios kainos ir muity dydziai buvo
paskutinj kartg pakeisti Komisijos reglamentu (EB) Nr.
37/2008 (4).

(2)  Siuo metu Komisijos turimi duomenys rodo, kad reikia i3
dalies pakeisti minétus dydzius pagal Reglamente (EB)
Nr. 951/2006 nustatytas taisykles ir nuostatas,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 951/2006 36 straipsnyje i$vardytiems
produktams taikomos reprezentacinés kainos ir papildomi
importo muitai, nustatyti Reglamentu (EB) Nr. 1109/2007
2007-2008 prekybos metams, yra i§ dalies keiciami ir nuro-
domi $io reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja 2008 m. sausio 19 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2008 m. sausio 18 d.

(") OL L 58, 2006 2 28, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais reglamentu (EB) Nr. 1260/2007 (OL L 283, 2007 10 27,
p. 1). Reglamentas (EB) Nr. 318/2006 bus pakeistas Reglamentu
(EB) Nr. 1234/2007 (OL L 299, 2007 11 16, p. 1) nuo 2008 m.
spalio 1 d.

() OLL 178, 2006 7 1, p. 24. Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 2031/2006 (OL L 414, 2006 12 30, p. 43).

Komisijos vardu
Jean-Luc DEMARTY

Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius

() OL L 253, 2007 9 28, p. 5.
(4 OL L 15, 2008 1 18, p. 20.



L 16/10 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 2008119

PRIEDAS

IS dalies pakeisti reprezentaciniy kainy ir papildomy importo muity dydzZiai baltajam cukrui, Zaliaviniam cukrui
ir KN kodu 1702 90 95 klasifikuojamiems produktams taikomi nuo 2008 m. sausio 19 d.

(EUR)
KN kodas Reprezente}c'iné kaina uz 100 kg neto Papild'o.mo muito uz 100 kg.neto
atitinkamo produkto atitinkamo produkto dydis
17011110 (%) 23,38 4,61
17011190 (1) 23,38 9,84
17011210 (V) 23,38 4,42
17011290 (1) 23,38 9,41
170191 00 (%) 22,77 14,47
17019910 (3 22,77 9,33
17019990 () 22,77 9,33
170290 95 (%) 0,23 0,41

(") Nustatyta uz standarting kokybe, kaip ji yra apibrézta Tarybos reglamento (EB) Nr. 318/2006 1 priedo II dalyje (OL L 58,
2006 2 28, p. 1).

(%) Nustatyta uz standarting kokybe, kaip ji yra apibrézta Reglamento (EB) Nr. 318/2006 I priedo II dalyje.

(*) Nustatyta uz kiekvieng 1 % sacharozés kiekio.
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 46/2008
2008 m. sausio 18 d.

90-3ji kartg i$ dalies keiciantis Tarybos reglamentg (EB) Nr. 881/2002, nustatantj tam tikras specialias
ribojanéias priemones, taijkomas tam tikriems asmenims ir subjektams, susijusiems su Usama bin
Ladenu, Al-Qaida tinklu ir Talibanu

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISIJA, (2) 2007 m. gruodzio 21 d. Jungtiniy Tauty Saugumo
Tarybos sankcijy komitetas nusprendé i§ dalies pakeisti
asmeny, grupiy ir organizacijy, kuriy léSos ir ekonomi-
niai iStekliai turéty bati jSaldyti, sarasg. Todél I priedas
turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 2002 m. geguzés 27 d. Tarybos reglamentg (EB)

Nr. 881/2002, nustatantj tam tikras specialias ribojancias prie-

mones, taikomas tam tikriems asmenims ir subjektams, susiju- o

siems su Usama bin Ladenu, Al-Qaida tinklu ir Talibanu, ir PRIEME S| REGLAMENTA;
panaikinantj Tarybos reglamenta (EB) Nr. 467/2001, uzdrau-

dziantj tam tikry prekiy ir paslaugy eksporta | Afganistana,

sustiprinantj skrydziy uzdraudima ir pratgsiantj Afganistano

Talibano 1é3y ir kity finansiniy istekliy jSaldymg (), ypac i jo 1 straipsnis

7 straipsnio 1 dalies pirmg jtrauks, Reglamento (EB) Nr. 881/2002 I priedas i§ dalies keiciamas taip,

kaip nurodyta Sio reglamento priede.
kadangi:

(1)  Reglamento (EB) Nr. 881/2002 I priede i$vardyti
asmenys, grupés ir organizacijos, kuriems taikomas
tame reglamente numatytas 1éSy ir ekonominiy itekliy Sis reglamentas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos
jSaldymas. Sgjungos oficialiajame leidinyje.

2 straipsnis

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2008 m. sausio 18 d.

Komisijos vardu
Eneko LANDABURU

Rysiy su uZsieniu generalinis direktorius

(") OLL 139, 2002 5 29, p. 9. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1389/2007 (OL L 310,
200711 28, p. 6).
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Reglamento (EB) Nr. 881/2002 1 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1. Antrastines dalies ,Juridiniai asmenys, grupés ir organizacijos” jrasas ,Al-Itthaad Al-Islamiya (AIAl)“ pakei¢iamas taip:

JAl-Itihaad Al-Islamiya (AIA). Kita informacija: a) kaip pranesta, veikia Somalyje ir Etiopijoje, b) vadovai — Hassan
Abdullah Hersi Al-Turki ir Hassan Dahir Aweys.”

. Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jraSas ,Moustafa Abbes. Adresas: Via Padova, 82 — Milanas, Italija (Nuolatiné

gyvenamoji vieta). Gimimo data: 1962 2 5. Gimimo vieta: Osniers, AlZyras“ pakeiCiamas taip:

,Moustafa Abbes. Adresas: Via Padova 82, Milanas, Italija (nuolatiné gyvenamoji vieta). Gimimo data: 1962 2 5.
Gimimo vieta: Osniers, Alzyras. Kita informacija: 2005 5 19 Neapolio teismo nuteistas kaléti 3 metus ir 6 ménesius.
2006 1 30 paleistas i laisve, remiantis sprendima panaikinan¢iu jsakymu.”

. Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys* jrasas ,Tarek Ben Al-Bechir Ben Amara Al-Charaabi (alias a) Tarek Sharaabi, b)

Haroun, ¢) Frank). Adresas: Viale Bligny 42, Milan, Italy. Gimimo data: 1970 3 31. Gimimo vieta: Tunisas, Tunisas.
Pilietybé: Tuniso. Paso Nr.: L 579603 (Tuniso pasas, iSduotas Milane 1997 11 19, kurio galiojimo laikas pasibaigé
2002 11 18). Nacionalinis asmens identifikavimo kodas: 007-99090. Kita informacija: a) Italijos mokes¢iy mokeétojo
kodas: CHRTRK70C31Z352U, b) mamos vardas — Charaabi Hedia“ pakeiciamas taip:

,Tarek Ben Al-Bechir Ben Amara Al-Charaabi (alias a) Tarek Sharaabi, b) Haroun, ¢) Frank). Adresas: Viale Bligny 42,
Milanas, Italija. Gimimo data: 1970 3 31. Gimimo vieta: Tunisas, Tunisas. Pilietybé: Tuniso. Paso Nr.. L579603
(Tuniso piliecio pasas, i§duotas Milane 1997 11 19, nebegalioja nuo 2002 11 18). Nacionalinis asmens identifika-
vimo kodas: 007-99090. Kita informacija: a) Italijos mokes¢iy mokétojo kodas: CHRTRK70C31Z352U, b) motinos
vardas ir pavardé — Charaabi Hedia, ¢) 2004 5 28 paleistas i3 Italijos kal¢jimo. 2005 5 18 Milano teisminé institucija
isdavé jo aresto orderj. Slapstosi nuo 2007 m. spalio mén.”

. Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jrasas ,Said Ben Abdelhakim Ben Omar Al-Cherif (alias a) Djallal, b) Youcef, )

Abou Salman). Adresas: Corso Lodi 59, Milan, Italija. Gimimo data: 1970 1 25. Gimimo vieta: Menzel Temime,
Tunisas. Pilietybé: Tuniso. Paso Nr.. M307968 (Tuniso pilietio pasas i§duotas 2001 9 8, galioja iki 2006 9 7)
pakeiciamas taip:

,Said Ben Abdelhakim Ben Omar Al-Cherif (alias a) Djallal, b) Youcef, ¢) Abou Salman). Adresas: Corso Lodi 59,
Milanas, Italija. Gimimo data: 1970 1 25. Gimimo vieta: Menzil Temimas, Tunisas. Pilietybé: Tuniso. Paso Nr.:
M307968 (Tuniso piliecio pasas, iSduotas 2001 9 8, nebegalioja nuo 2006 9 7). Kita informacija: 2005 5 9 Milano
pirmosios instancijos teismo nuteistas kaléti 4 metus ir 6 ménesius, 0 2006 10 5 — 6 metus. Nuo 2007 m. rugséjo
meén. sulaikytas Italijoje.”

. Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys* jrasas ,Noureddine Ben Ali Ben Belkassem Al-Drissi. Adresas: Via Plebiscito 3,

Cremona, Italy. Gimimo data: 1964 4 30. Gimimo vieta: Tunisas, Tunisas. Pilietybé: Tuniso. Paso Nr.. L851940
(Tuniso pasas, iSduotas 1998 9 9, kurio galiojimo laikas pasibaigé 2003 9 8)“ pakeiciamas taip:

,Noureddine Ben Ali Ben Belkassem Al-Drissi. Adresas: Via Plebiscito 3, Kremona, Italija. Gimimo data: 1964 4 30.
Gimimo vieta: Tunisas, Tunisas. Pilietybé: Tuniso. Paso Nr.. L851940 (Tuniso pilie¢io pasas, iduotas 1998 9 9,
nebegalioja nuo 2003 9 8). Kita informacija: 2006 7 15 Kremonos pirmosios instancijos teismo nuteistas kaléti 7
metus ir 6 ménesius. Sis sprendimas buvo apskystas, byla i§ naujo nagrinés Bresos apeliacinis teismas. Nuo 2007 m.
rugséjo men. sulaikytas Italijoje.

. Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys* jrasas ,Fethi Ben Hassen Ben Salem Al-Haddad. Adresas: a) Via Fulvio Testi 184,

Cinisello Balsamo (MI), Italija, b) Via Porte Giove 1, Mortara (PV), Italija (gyvenamoji vieta). Gimimo data: 1963 6 28.
Gimimo vieta: Tataouene, Tunisas. Pilietybé: Tuniso. Paso Nr. L183017 (Tuniso piliecio pasas isduotas 1996 2 14,
nustojo galioti 2001 2 13). Kita informacija: Italijos mokes¢iy mokétojo kodas: HDDFTH63H28Z352V* pakeiciamas
taip:

,Fethi Ben Hassen Ben Salem Al-Haddad. Adresas: a) Via Fulvio Testi 184, Cinisello Balsamo (MI), Italija, b) Via Porte
Giove 1, Mortara (PV), Italija (nuolatiné gyvenamoji vieta). Gimimo data: 1963 6 28. Gimimo vieta: Tataouene,
Tunisas. Pilietybé: Tuniso. Paso Nr. L183017 (Tuniso pilie¢io pasas, iduotas 1996 2 14, nebegalioja nuo
2001 2 13). Kita informacija: a) Italijos mokesciy mokétojo kodas: HDDFTH63H28Z352V, b) 2005 5 19 Neapolio
teismo nuteistas kaléti 5 metus. 2007 3 22 paleistas | laisve, remiantis sprendimg panaikinanciu jsakymu.
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10.

11.

12.

. Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys* jrasas ,Abd Al Wahab Abd Al Hafiz (alias (a) Ferdjani Mouloud, (b) Mourad, (c)

Rabah Di Roma). Adresas: Via Lungotevere Dante — Roma, Italija. Gimimo data: 1967 9 7. Gimimo vieta: Alzyras,
Alzyras“ pakeiciamas taip:

,Abd Al Wahab Abd Al Hafiz (alias a) Ferdjani Mouloud, b) Mourad, c¢) Rabah Di Roma). Adresas: Via Lungotevere
Dante, Roma, Italija (nuolatiné gyvenamoji vieta). Gimimo data: 1967 9 7. Gimimo vieta: Alzyras, Alzyras. Kita
informacija: 2005 5 19 Neapolio teismo jam nedalyvaujant nuteistas kaléti 5 metus. Slapstosi nuo 2007 m. rugséjo
meén.”

. Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys* jrasas ,Kamal Ben Maoeldi Ben Hassan Al-Hamraoui (alias a) Kamel, b) Kimo).

Adresas: a) Via Bertesi 27, Cremona, Italy, b) Via Plebiscito 3, Cremona, Italy. Gimimo data: 1977 10 21. Gimimo
vieta: Badza, Tunisas. Pilietybé: Tuniso. Paso Nr.: P229856 (Tuniso pasas, iSduotas 2002 11 1, kuris galioja iki 2007
10 31)“ pakeiciamas taip:

,Kamal Ben Maoeldi Ben Hassan Al-Hamraoui (alias a) Kamel, b) Kimo). Adresas: a) Via Bertesi 27, Kremona, Italija,
b) Via Plebiscito 3, Kremona, Italija. Gimimo data: 1977 10 21. Gimimo vieta: Beja, Tunisas. Pilietybé: Tuniso. Paso
Nr.: P229856 (Tuniso piliecio pasas, iSduotas 2002 11 1, nebegalioja nuo 2007 10 31). Kita informacija: 2005 7 13
nuteistas kaléti BreSoje 3 metus ir 4 ménesius. Teismo priimtg sprendimg i$siysti jj i§ Salies 2007 4 17 panaikino
Europos zZmogaus teisiy teismas. 2007 m. rugsé¢jo mén. paleistas | laisve.”

. Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys* jrasas ,Aweys, Hassan Dahir (taip pat zinomas kaip Ali, Sheikh Hassan Dahir

Aweys) (taip pat Zinomas kaip Awes, Shaykh Hassan Dahir); gimimo data 1935 m.; Somalio pilietis“ pakeiciamas
taip:

,Hassan Dahir Aweys (taip pat Zinomas kaip a) Ali, Sheikh Hassan Dahir Aweys, b) Awes, Shaykh Hassan Dahir, c)
Hassen Dahir Aweyes, d) Ahmed Dahir Aweys, ¢) Mohammed Hassan Ibrahim, f) Aweys Hassan Dahir). Titulas: a)
Seichas, b) pulkininkas. Gimimo data: 1935 m. Pilietybé: Somalio. Kita informacija: a) kaip pranesta, nuo 2007 11 12
yra Eritréjoje; b) Seimos kilmé: i§ Hawiya, Habergdir, i§ Ayr klano; c) Al-Itihaad Al-Islamiya (AIAI) aukstesnysis
vadovas.”

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jrasas ,Nessim Ben Mohamed Al-Cherif Ben Mohamed Saleh Al-Saadi (alias
Abou Anis). Adresas: a) Via Monte Grappa 15, Arluno (Milan), Italy, b) Via Cefalonia 11, Milan, Italy. Gimimo data:
1974 11 30. Gimimo vieta: Haidra Al-Qasreen (Tunisas). Pilietybé: Tuniso. Paso Nr.. M788331 (Tuniso pasas,
iduotas 2001 9 28, kuris galioja iki 2006 9 27)* pakeiciamas taip:

,Nessim Ben Mohamed Al-Cherif Ben Mohamed Saleh Al-Saadi (alias a) Saadi Nassim, b) Abou Anis). Adresas: a) Via
Monte Grappa 15, Arluno (Milanas), Italija, b) Via Cefalonia 11, Milanas, Italija. Gimimo data: 1974 11 30. Gimimo
vieta: Haidra Al-Qasreen, Tunisas. Pilietybé: Tuniso. Paso Nr.. M788331 (Tuniso pilie¢io pasas, i§duotas 2001 9 28,
nebegalioja nuo 2006 9 27). Kita informacija: 2005 5 9 Milano pirmosios instancijos teismo nuteistas kaléti 4 metus
ir 6 ménesius, ir nuspresta jj deportuoti. 2006 8 6 paleistas j laisve. Milano prokuroro 2007 m. rugséjo mén. pateikta
apeliacija dar nei$nagrinéta.”

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jraas ,Faraj Faraj Hussein Al-Sa’idi (alias a) Mohamed Abdulla Imad, b)
Muhamad Abdullah Imad, ¢) Imad Mouhamed Abdellah, d) Faraj Farj Hassan Al Saadi, ¢) Hamza Al Libi, f) Abdallah
Abd al-Rahim). Adresas: Viale Bligny 42, Milan, Italy (Imad Mouhamed Abdellah). Gimimo data: 1980 11 28.
Gimimo vieta: a) Libija, b) Gaza (Mohamed Abdulla Imad), ¢) Jordanija (Mohamed Abdullah Imad), d) Palestine (Imad
Mouhamed Abdellah). Pilietybé: Libijos* pakei¢iamas taip:

,Faraj Faraj Hussein Al-Sa’idi (alias a) Mohamed Abdulla Imad, b) Muhamad Abdullah Imad, ¢) Imad Mouhamed
Abdellah, d) Faraj Farj Hassan Al Saadi, ¢) Hamza Al Libi, f) Abdallah Abd al-Rahim). Adresas: Viale Bligny 42,
Milanas, Italija (Imad Mouhamed Abdellah). Gimimo data: 1980 11 28. Gimimo vieta: a) Libijos Araby DZamabhirija,
b) Gaza (Mohamed Abdulla Imad), ) Jordanija (Muhamad Abdullah Imad), d) Palestina (Imad Mouhamed Abdellah).
Pilietybé: Libijos. Kita informacija: 2006 12 18 Milano pirmosios instancijos teismo nuteistas kaléti 5 metus.”

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jrasas ,Hassan Abdullah Hersi Al-Turki (alias Hassan Turki). Gimimo data: apie
1944 m. Gimimo vieta: Region V (Ogaden), Etiopija. Kita informacija: Reer-Ogaden klano Abdille subklano narys*
pakei¢iamas taip:

,Hassan Abdullah Hersi Al-Turki (alias Hassan Turki). Titulas: Seichas. Gimimo data: apie 1944 m. Gimimo vieta: V
regionas, Etiopija (ryty Etiopijos Ogadeno regionas). Pilietybé: Somalio. Kita informacija: a) kaip pranesta, nuo 2007
m. lapkri¢io mén. veikia piety Somalyje, Zemutinéje Juboje netoli Kismayo, daugiausia Jilibe ir Burgabo; b) Seimos
kilmé: i§ Ogadeno klanui priklausancio Reer-Abdille klano; ¢) vienas i§ Al-Itihaad Al-Islamiya (AIAI) vadovy; d) kaip
manoma, prisidéjo prie 1998 m. rugpjii¢io men. ataky prie§ JAV ambasadas Nairobyje ir Dar es Salaame.”
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jrasas ,L'Hadi Bendebka (alias (a) Abd Al Hadi, (b) Hadi). Adresas: Adresas: (a)
Via Garibaldi, 70 — San Zenone al Po (PV), Italija, (b) Via Manzoni, 33 — Cinisello Balsamo (M), Italija (nuolatiné
gyvenamoji vieta). Gimimo data: 1963 11 17. Gimimo vieta: AlZyras, Alzyras. Kita informacija: a punkte nurodytas
adresas galioja nuo 2001 12 17 pakeitiamas taip:

,L'Hadi Bendebka (alias a) Abd Al Hadi, b) Hadi). Adresas: a) Via Garibaldi 70, San Zenone al Po (PV), Italija, b) Via
Manzoni 33, Cinisello Balsamo (M), Italija (nuolatiné gyvenamoji vieta). Gimimo data: 1963 11 17. Gimimo vieta:
Alzyras, Alzyras. Kita informacija: a) a punkte nurodytas adresas galioja nuo 2001 12 17, b) 2004 3 16 Neapolio
apeliacinio teismo nuteistas kaléti 8 metus. Nuo 2007 m. rugséjo mén. sulaikytas Italijoje.”

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jrasas ,Othman Deramchi (alias Abou Youssef). Adresas: (a) Via Milanese, 5 —
Sesto San Giovanni, Italija, (b) Piazza Trieste, 11 — Mortara, Italija (nuolatiné gyvenamoji vieta). Gimimo data:
1954 6 7. Gimimo vieta: Tighennif, Alzyras. Mokes¢iy mokétojo kodas: DRMTMN54H07Z301T* pakei¢iamas taip:

,Othman Deramchi (alias Abou Youssef). Adresas: a) Via Milanese 5, 20099 Sesto San Giovanni (MI), Italija, b)
Piazza Trieste 11, Mortara, Italija (nuolatiné gyvenamoji vieta nuo 2002 m. spalio mén.). Gimimo data: 1954 6 7.
Gimimo vieta: Tighennif, Alzyras. Kita informacija: a) Italijos mokes¢iy mokétojo kodas: DRMTMN54H07Z301T, b)
2005 5 19 Neapolio teismo nuteistas kaléti 8 metus. Nuo 2007 m. rugséjo mén. sulaikytas Italijoje.

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jrasas ,Radi Abd El Samie Abou El Yazid EL AYASHI, (taip pat Zinomas kaip
MERAI), Via Cilea 40, Milan, Italy (Italija). Gimimo vieta: El Gharbia (Egiptas). Gimimo data: 1972 m. sausio 2 d.“
pakeiciamas taip:

,Radi Abd El Samie Abou El Yazid El Ayashi (alias Mera'l). Adresas: Via Cilea 40, Milanas, Italija (nuolatiné
gyvenamoji vieta). Gimimo data: 1972 1 2. Gimimo vieta: El Gharbia (Egiptas). Kita informacija: 2006 9 21 Milano
pirmosios instancijos teismo nuteistas kaléti 10 mety. Nuo 2007 m. rugséjo mén. ikalintas Italijoje.”

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jrasas ,Ahmed El Bouhali (alias Abu Katada). Adresas: vicolo S. Rocco, 10 —
Casalbutano (Cremona), Italija. Gimimo data: 1963 5 31. Gimimo vieta: Sidi Kacem, Marokas. Pilietybé: marokietis.
Kita informacija: Italijos mokesciy mokétojo kodas: LBHHMD63E31Z330M* pakeiciamas taip:

,Ahmed El Bouhali (alias Abu Katada). Adresas: vicolo S. Rocco 10, Casalbutano (Kremona), Italija. Gimimo data:
1963 5 31. Gimimo vieta: Sidi Kacemas, Marokas. Pilietybé: Maroko. Kita informacija: a) Italijos mokes¢iy mokétojo
kodas: LBHHMDG63E31Z330M, b) 2006 7 15 Kremonos prisiekusiyjy teismo isteisintas.

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys” jrasas ,Ali El Heit (alias a) Kamel Mohamed, b) Ali Di Roma). Adresas: a) via D.
Fringuello 20, Roma, Italija, b) Milanas, Italija (nuolatiné gyvenamoji vieta). Gimimo data: a) 1970 3 20, b)
1971 1 30. Gimimo vieta: Rouiba, Alzyras“ pakeiciamas taip:

LAli El Heit (alias a) Kamel Mohamed, b) Ali Di Roma). Adresas: a) via D. Fringuello 20, Roma, Italija, b) Milanas,
Italija (nuolatiné gyvenamoji vieta). Gimimo data: a) 1970 3 20, b) 1971 1 30 (Kamel Mohamed). Gimimo vieta:
Rouiba, Alzyras. Kita informacija: 2005 5 19 Neapolio teismo nuteistas kaléti 5 metus. 2006 10 5 paleistas i laisve.
2006 8 11 vél suimtas uZ teroristinius nusikaltimus. Nuo 2007 m. rugséjo mén. sulaikytas Italijoje.”

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys* jrasas ,Sami Ben Khamis Ben Saleh Elsseid (alias a) Omar El Mouhajer, b) Saber).
Adresas: Via Dubini 3, Gallarate (VA), Italija. Gimimo data: 1968 2 10. Gimimo vieta: Menzel Jemil Bizerte, Tunisas.
Pilietybé: Tuniso. Paso Nr. K929139 (Tuniso pilie¢io pasas iSduotas 1995 2 14, nustojo galioti 2000 2 13).
Nacionalinis asmens identifikavimo kodas: 00319547, suteiktas 1994 12 8). Kita informacija: a) Italijos mokesciy
mokeétojo kodas: SSDSBN68B10Z352F, b) jo motinos vardas ir pavardé — Saidani Beya, b) sulaikytas Italjjoje”
pakeic¢iamas taip:

,Sami Ben Khamis Ben Saleh Elsseid (alias a) Omar El Mouhajer, b) Saber). Adresas: Via Dubini 3, Gallarate (VA),
Italija. Gimimo data: 1968 2 10. Gimimo vieta: Menzel Jemil Bizerte, Tunisas. Pilietybé: Tuniso. Paso Nr.: K929139
(Tuniso piliecio pasas, i§duotas 1995 2 14, nebegalioja nuo 2000 2 13). Nacionalinis asmens identifikavimo kodas:
00319547 (8duotas 1994 12 8). Kita informacija: a) Italijos mokesciy mokétojo kodas: SSDSBN68B10Z352F, b)
motinos vardas ir pavardé — Beya Al-Saidani, c) nuteistas kaléti 5 metus, 2006 12 14 Milano apeliacinis teismas
sutrumpino jkalinimo trukme iki 1 mety ir 8 ménesiy. 2007 6 2 Milano teisminé institucija i§davé jo aresto orderj.
Nuo 2007 m. spalio meén. sulaikytas Italijoje.”

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jrasas ,Mohammed Tahir HAMMID (taip pat Zinomas kaip ABDELHAMID AL
KURDI), Via della Martinella 132, Parma, Italy (Italija). Gimimo vieta: Poshok (Irakas). Gimimo data: 1975 11 1.
Titulas: imamas“ pakei¢iamas taip:
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20.

21.

22.

23.

24.

,Mohammad Tahir Hammid (alias Abdelhamid Al Kurdi). Titulas: imamas. Adresas: Via della Martinella 132, Parma,
Italija. Gimimo data: 1975 11 1. Gimimo vieta: Poshokas, Irakas. Kita informacija: 2004 4 19 Italijos teisminés
institucijos nuteistas kaléti 1 metus ir 11 ménesiy. 2004 10 15 paleistas j laisve. 2004 10 18 priimtas jsakymas
deportuoti. Slapstosi nuo 2007 m. rugséjo mén.

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jrasas ,Ali Ahmed Nur Jim'ale (alias (a) Jimale, Ahmed Ali; (b) Jim'ale, Ahmad
Nur Ali; (¢) Jumale, Ahmed Nur; (d) Jumali, Ahmed Ali). Adresas: PO Box 3312, Dubajus, JAE. Pilietybé: Somalio. Kita
informacija: profesija: buhalteris, Mogadishu, Somalis“ pakei¢iamas taip:

,Ali Ahmed Nur Jim’ale (alias a) Jimale, Ahmed Ali; b) Jim'ale, Ahmad Nur Ali; ¢) Jumale, Ahmed Nur; d) Jumali,
Ahmed Ali). Adresas: P.O. Box 3312, Dubajus, Jungtiniai Araby Emyratai. Gimimo data: 1954 m. Pilietybé: Somalio.
Kita informacija: a) profesija: buhalteris, Mogadishu, Somalis; b) siejamas su Al-Itthaad Al-Islamiya (AIAI).“

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys* jrasas ,Abderrahmane Kifane. Adresas: via S. Biagio 32 arba 35 — Sant’Anastasia
(NA), Italija. Gimimo data: 1963 3 7. Gimimo vieta: Kasablanka, Marokas. Kita informacija: 1995 7 22 ltalijoje
nuteistas kaléti 20 ménesiy uz pagalbos teikimg Ginkluotajai islamiskajai grupuotei (angl. Armed Islamic Group
(GIA))“ pakeiciamas taip:

,2Abderrahmane Kifane. Adresas: via S. Biagio 32 arba 35, Sant'Anastasia (NA), Italija. Gimimo data: 1963 3 7.
Gimimo vieta: Kasablanka, Marokas. Kita informacija: 1995 7 22 Italijoje nuteistas kaléti 20 ménesiy uz pagalbos
teikimg Ginkluotajai islamiskajai grupuotei (GIA). 2004 3 16 Neapolio apeliacinio teismo nuteistas kaléti 3 metus ir 6
ménesius. Auksciausiojo teismo sprendimu byla bus nagrin¢jama i naujo.”

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jradas ,Abdelkader Laagoub. Adresas: via Europa, 4 — Paderno Ponchielli
(Cremona), Italija. Gimimo data: 1966 4 23. Gimimo vieta: Casablanca, Marokas. Pilietybé: marokietis. Kita infor-
macija: Italijos mokesciy mokeétojo kodas: LGBBLK66D23Z330U pakeic¢iamas taip:

,2Abdelkader Laagoub. Adresas: via Europa 4, Paderno Ponchielli (Kremona), Italija. Gimimo data: 1966 4 23.
Gimimo vieta: Kasablanka, Marokas. Pilietybé: Maroko. Kita informacija: a) Italijos mokes¢iy mokétojo kodas:
LGBBLK66D23Z330U, b) 2006 7 15 Kremonos prisiekusiyjy teismo isteisintas ir ta pacia diena paleistas i laisve.

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys* jrasas ,Fazul Abdullah Mohammed (alias a) Abdalla, Fazul, b) Abdallah, Fazul, ¢)
Ali, Fadel Abdallah Mohammed, d) Fazul, Abdalla, e) Fazul, Abdallah, f) Fazul, Abdallah Mohammed, g) Fazul,
Haroon, h) Fazul, Harun, i) Haroun, Fadhil, j Mohammed, Fazul, k) Mohammed, Fazul Abdilahi, ]) Mohammed,
Fouad, m) Muhamad, Fadil Abdallah, n) Abdullah Fazhl, o) Fazhl Haroun, p) Fazil Haroun, q) Faziul Abdallah, r) Fazul
Abdalahi Mohammed, s) Haroun Fazil, t) Harun Fazul, u) Khan Fazhl, v) Farun Fahdl, w) Harun Fahdl, x) Aisha, Abu,
y) Al Sudani, Abu Seif, z) Haroon, aa) Harun, bb) Lugman, Abu, cc) Haroun). Gimimo data: a) 1972 8 25, b)
1974 12 25,¢) 1974 2 25,d) 1976, ¢) 1971 m. vasario mén. Gimimo vieta: Moroni, Comoros Islands. Pilietybé: a)
Komory, b) Kenijos* pakeitiamas taip:

,Fazul Abdullah Mohammed (alias a) Abdalla, Fazul, b) Abdallah, Fazul, ¢) Ali, Fadel Abdallah Mohammed, d) Fazul,
Abdalla, €) Fazul, Abdallah, f) Fazul, Abdallah Mohammed, g) Fazul, Haroon, h) Fazul, Harun, i) Haroun, Fadhil, j)
Mohammed, Fazul, k) Mohammed, Fazul Abdilahi, 1) Mohammed, Fouad, m) Muhamad, Fadil Abdallah, n) Abdullah
Fazhl, o) Fazhl Haroun, p) Fazil Haroun, q) Faziul Abdallah, r) Fazul Abdalahi Mohammed, s) Haroun Fazil, t) Harun
Fazul, u) Khan Fazhl, v) Farun Fahdl, w) Harun Fahdl, x) Abdulah Mohamed Fadl, y) Fadil Abdallah Muhammad, z)
Abdallah Muhammad Fadhul, aa) Fedel Abdullah Mohammad Fazul, ab) Fadl Allah Abd Allah, ac) Haroon Fadl Abd
Allah, ad) Mohamed Fadl, ae) Abu Aisha, af) Abu Seif Al Sudani, ag) Haroon, ah) Harun, ai) Abu Lugman, aj) Haroun,
ak) Harun Al-Qamry, al) Abu Al-Fazul Al-Qamari, am) Haji Kassim Fumu, an) Yacub). Gimimo data: a) 1972 8 25, b)
1974 12 25,¢) 1974 2 25,d) 1976 m., €) 1971 m. vasario mén. Gimimo vieta: Moroni, Komory salos. Pilietybé: a)
Komory, b) Kenijos. Kita informacija: a) kaip pranesta, nuo 2007 m. lapkricio mén. veikia piety Somalyje; b) kaip
pranesta, turi Kenijos ir Komory pasus; ¢) kaip manoma, prisidéjo prie 1998 m. rugpjucio mén. ataky pries JAV
ambasadas Nairobyje ir Dar es Salaame ir prie vélesniy ataky Kenijoje 2002 m.; d) kaip pranesta, jam atlikta plastiné
operacija.”

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jrasas ,Yacine Ahmed Nacer (alias Yacine Di Annaba). Gimimo data: 1967 m.
gruodzio 2. Gimimo vieta: Annaba, AlZyras. Adresas: a) rue Mohamed Khemisti, 6 — Annaba, AlZyras, b) vicolo
Duchessa, 16 — Neapolis, Italija, ) via Genova, 121 — Neapolis, Italija (nuolatiné gyvenamoji vieta)* pakeic¢iamas taip:

,Yacine Ahmed Nacer (alias Yacine Di Annaba). Gimimo data: 1967 12 2. Gimimo vieta: Annaba, AlZyras. Adresas:
a) rue Mohamed Khemisti 6, Annaba, Alzyras, b) vicolo Duchessa 16, Neapolis, Italija, ) via Genova 121, Neapolis,
Italija (nuolatiné gyvenamoji vieta). Kita informacija: 2005 5 19 Neapolio teismo nuteistas kaléti 5 metus. 2005 7 5
suimtas Pranciizijoje, 2005 8 27 iSduotas Italijai. Nuo 2007 m. rugséjo meén. sulaikytas.“
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25.

26.

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jrasas ,Al-Azhar Ben Khalifa Ben Ahmed Rouine (alias a) Salmane, b) Lazhar).
Adresas: Vicolo S. Giovanni, Rimini, Italija. Gimimo data: 1975 11 20. Gimimo vieta: Sfaksas (Tunisas). Pilietybe:
Tuniso. Paso Nr. P182583 (Tuniso piliecio pasas i§duotas 2003 9 13, galioja iki 2007 9 12) pakeiciamas taip:

4Al-Azhar Ben Khalifa Ben Ahmed Rouine (alias a) Salmane, b) Lazhar). Adresas: Vicolo S. Giovanni, Riminis, Italija
(nuolatiné gyvenamoji vieta). Gimimo data: 1975 11 20. Gimimo vieta: Sfaksas, Tunisas. Pilietybé: Tuniso. Paso Nr.:
P182583 (Tuniso piliecio pasas, iSduotas 2003 9 13, nebegalioja nuo 2007 9 12). Kita informacija: 2005 5 9 Milano
pirmosios instancijos teismo nuteistas kaléti 2 metus ir 6 ménesius. 2007 m. rugséjo mén. Milano apeliaciniam
teismui pateikta apeliacija dar nei$nagrinéta. 2007 m. rugséjo mén. paleistas | laisve.”

Antrastinés dalies ,Fiziniai asmenys“ jrasas ,Ahmed Salim Swedan Sheikh (alias a) Ally, Ahmed, b) Suweidan, Sheikh
Ahmad Salem, ¢) Swedan, Sheikh, d) Swedan, Sheikh Ahmed Salem, ¢) Ally Ahmad, f) Muhamed Sultan, g) Sheik
Ahmed Salim Sweden, h) Sleyum Salum, i) Ahmed The Tall, j) Bahamad, k) Bahamad, Sheik, 1) Bahamadi, Sheikh, m)
Sheikh Bahamad). Gimimo data: a) 1969 4 9, b) 1960 4 9, ¢) 1969 9 4. Gimimo vieta: Mombasa (Kenija). Pilietybé:
Kenijos. Paso Nr.: A163012 (Kenijos pasas). Nacionalinis asmens identifikavimo kodas: 8534714 (Kenijos asmens
tapatybés kortelé, iSduota 1996 11 14)“ pakeiciamas taip:

,Ahmed Salim Swedan Sheikh (alias a) Ally, Ahmed, b) Suweidan, Sheikh Ahmad Salem, c) Swedan, Sheikh, d)
Swedan, Sheikh Ahmed Salem, ¢) Ally Ahmad, f) Muhamed Sultan, g) Sheik Ahmed Salim Sweden, h) Sleyum Salum,
i) Sheikh Ahmed Salam, j) Ahmed The Tall, k) Bahamad, 1) Bahamad, Sheik, m) Bahamadi, Sheikh, n) Sheikh
Bahamad). Titulas: 3eichas. Gimimo data: a) 1969 4 9, b) 1960 4 9, ¢) 1969 9 4. Gimimo vieta: Mombasa, Kenija.
Pilietybé: Kenijos. Paso Nr.: A163012 (Kenijos pilie¢io pasas). Nacionalinis asmens identifikavimo kodas: 8534714
(Kenijos asmens tapatybés kortele, iSduota 1996 11 14). Kita informacija: kaip manoma, prisidé¢jo prie 1998 m.
rugpjicio mén. ataky prie§ JAV ambasadas Nairobyje ir Dar es Salaame.”
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(Aktai, priimti remiantis EB ir (arba) Euratomo steigimo sutartimis, kuriy skelbti neprivaloma)

SPRENDIMALI

KOMISIJA

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2007 m. spalio 12 d.

dél Lenkijos akto dél genetiskai modifikuoty organizmy projekto 111 ir 172 straipsniy, apie kuriuos

Lenkijos Respublika pranesé pagal EB sutarties 95 straipsnio 5 dalj kaip apie nuostatas, leidZiancias

nukrypti nuo Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto isleidimo j aplinka

(pranesta dokumentu Nr. C(2007) 4697)
(Tik tekstas lenky kalba yra autentiSkas)

(Tekstas svarbus EEE)
(2008/62/EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
95 straipsnio 5 ir 6 dalis,

kadangi:

1. PROCEDURA

Sutarties 95 straipsnyje ir 6 dalies pirmoje pastraipoje
numatyta:

,5.  [...] Jei Tarybai arba Komisijai nustacius kurig nors
suderinimo priemone valstybé naré mano, kad dél jos
iSkyla jai budingy problemy ir todél jai reikia priimti
naujais moksliniais jrodymais pagristas nacionalines
nuostatas, reglamentuojancias aplinkos ar darbo aplinkos
apsauga, apie numatytas nuostatas ir jy iteisinimo
motyvus ji praneSa Komisijai.

6.  Komisija per e$is ménesius nuo [...] 5 dalyse nuro-
dyty prane$imy patvirtina arba atmeta aptartasias nacio-
nalines nuostatas, patikrinusi, ar jos néra savavaliskos

diskriminacijos priemoné arba uZsléptas valstybiy nariy
tarpusavio prekybos apribojimas ir ar jos netrukdo veikti
vidaus rinkai.”

(2)  Lenkijos nuolatiné atstovybé Europos Sajungoje 2007 m.
balandzio 13 d. rastu pagal EB sutarties 95 straipsnio
5 dalj pranesé¢ Komisijai apie savo Akto dél genetikai
modifikuoty organizmy projekto 111 ir 172 straipsniy
nuostatas, kuriomis nukrypstama nuo Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB (') dél gene-
tiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo
aplinka (toliau — Direktyva 2001/18/EB).

(3)  Komisija 2007 m. liepos 9 d. raStu prane$¢ Lenkijos
valdzios institucijoms, jog gavo §j pranesimg pagal EB
sutarties 95 straipsnio 5 dalj ir pradéjo SeSis meénesius
nuo pranedimo datos truksiantj jo nagrinéjimo laikotarpj,
nustatyta 95 straipsnio 6 dalyje.

(4 Komisija apie § prasyma taip pat paskelbé Europos
Sgjungos  oficialiajame  leidinyje (%), siekdama informuoti
kitas suinteresuotasias $alis apie Lenkijos nacionaliniy
priemoniy projekta (?).

() OL L 106, 2001 4 17, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1830/2003 (OL L 268, 2003 10 18,
p. 24).

() OL C 173, 2007 7 26, p. 8. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1830/2003 (OL L 268, 2003 10 18,
p. 24).

(}) Buvo gauta Latvijos, ,EuropaBio“, Europos séklininkystés asociacijos
ir ,Greenpeace” pastaby. Taip pat savo pastabas pateiké daug
Lenkijos pilieciy, profesiniy asociacijy ir jstaigy.
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2. SUSIJE BENDRIJOS TEISES AKTAI

2.1. Direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifi-
kuoty organizmy apgalvoto isleidimo j aplinkg

Direktyva yra pagrista EB sutarties 95 straipsniu. Ja
siekiama suderinti valstybiy nariy teisés aktus ir proce-
diiras, pagal kuriuos i§duodami apgalvoto GMO i8leidimo
i aplinka leidimai. Sios direktyvos 34 straipsniu valstybés
narés buvo jpareigotos iki 2002 m. spalio 17 d. ja
perkelti i nacionaling teise.

Direktyvoje 2001/18/EB nustatytas keliy etapy patvirti-
nimo procesas, paremtas rizikos Zmoniy sveikatai ir
aplinkai vertinimu kiekvienu konkreciu atveju, pries islei-
dziant i aplinka ar pateikiant i rinkg GMO ir produktus,
kuriy sudétyje yra arba kurie susideda i§ GMO ar gene-
tiskai modifikuoty mikroorganizmy (GMM). Direktyvoje
numatytos dvi skirtingos procediros, taikomos GMO
isleidziant | aplinka eksperimento tikslais (vadinamam
Jisleidimu pagal B dali) ir GMO pateikiant i rinkg (vadi-
namam ,i8leidimu pagal C dali). Norint GMO isleisti
pagal B dalj, biitina gauti leidimg nacionaliniu lygmeniu,
0 GMO isleidziant pagal C dalj taikoma Bendrijos proce-
diira, todél priimtas galutinis sprendimas turi galig visoje
Europos Sajungoje. Direktyvoje 2001/18/EB numatytas
transgenetiniy gyviny, klasifikuojamy kaip GMO, patei-
kimas { rinka ir eksperimentinis isleidimas i aplinka. Nors
iki siol nebuvo iSduota né vieno leidimo Siems tikslams
naudoti transgenetinius gyviinus arba zuvis, direktyvoje
numatyta tokia galimybé. Kartu su minétomis nuosta-
tomis dél leidimy i8davimo procediry, Direktyvos
2001/18/EB 23 straipsniu nustatyta ,apsaugos salyga“.
Siame straipsnyje i§ esmés numatoma, kad ,Jei valstybé
naré, remdamasi nauja ar papildoma informacija, gauta
po to, kai buvo duotas sutikimas, galincia paveikti rizikos
aplinkai jvertinima arba pakartotinj turimos informacijos
jvertinima, remiantis naujomis ar papildomomis mokslo
Ziniomis, turi svarbiy prieZas¢iy manyti, kad GMO kaip
atskiras produktas ar esantis kitame produkte, apie kurj
buvo tinkamai pranesta ir kurj pateikti i rinka pagal 3ia
direktyva buvo duotas rastiskas sutikimas, kelia rizika
zmoniy sveikatai ar aplinkai, toji valstybé naré¢ gali
laikinai apriboti arba uZzdrausti tokio GMO kaip atskiro
produkto ar esancio kitame produkte naudojimg ir (arba)
pardavima savo teritorijoje. Be to, didelés rizikos atveju
valstybés narés gali imtis tokiy padariniy likvidavimo
priemoniy, kaip GMO teikimo j rinka sustabdymas ar
nutraukimas, ir privalo pranesti Komisijai apie savo
sprendimg, priimtg pagal 23 straipsnj, bei tokio spren-
dimo priémimo motyvus. Tuo remiantis Bendrijos
lygmeniu priimamas sprendimas dél apsaugos salygos

taikymo, vykdant Direktyvos 2001/18/EB 30 straipsnio
2 dalyje nustatyta procediirg.

2.2. Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai
modifikuoto maisto ir pasary

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifi-
kuoto maisto ir pasary () (toliau — Reglamentas (EB)
Nr. 1829/2003) 1 straipsnyje nustatyti tikslai yra: a)
parengti baze, leidziancia uZztikrinti auks$ta jmoniy gyve-
nimo ir sveikatos, gyviiny sveikatos ir gerovés, aplinkos ir
vartotojy interesy apsaugos lygj genetiskai modifikuoto
maisto ir pasary atzvilgiu, tuo paciu uztikrinant veiks-
minga vidaus rinkos darba; b) nustatyti Bendrijos leidimy
i8davimo genetiskai modifikuotam maistui ir pasarams ir
priezitiros tvarka; ir ¢) nustatyti genetiskai modifikuoto
maisto ir pasary Zenklinimo nuostatas. Atsizvelgiant i
Siuos jvairius tikslus $is reglamentas pagristas EB sutarties
37 straipsniu, 95 straipsniu ir 152 straipsnio 4 dalies
b punktu. Sis reglamentas taikomas maistui ir pasarams
naudojamiems GMO, taip pat maistui ir pasarams, kuriy
sudétyje yra ar kurie susideda i§ GMO, ir maistui bei
pasarams, kurie pagaminti arba kuriy sudétyje yra i§
GMO pagaminty sudedamyjy daliy. Kaip primenama
reglamento 11 konstatuojamojoje dalyje, GMO taip pat
gali bati leidziama naudoti kaip maisto ir pasary
gamybos Zaliava.

Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003 nustatyta centralizuota
leidimy naudoti GMO i§davimo sistema (37 straipsniai
taikomi genetiskai modifikuotam maistui, o 15-19
straipsniai — genetiskai modifikuotiems pasarams). Kartu
su prasymu turi biiti pateiktas dokumenty rinkinys, j kurj
jtraukiama Direktyvos 2001/18/EB III bei IV prieduose
nurodyta privaloma informacija, taip pat informacija
apie rizikos vertinimg, atlickama pagal Direktyvos
2001/18/EB II priede nustatytus principus, ir jo i$vados
(5 straipsnio 5 dalies a punktas ir 17 straipsnio 5 dalies
a punktas). Europos maisto saugos tarnyba (EMST)
pateikia savo nuomone apie kiekvieng tokj leidima
(6 ir 18 straipsniai). Jeigu GMO naudojami séklai arba
kaip kitokia augaly dauginamoji medziaga, kuriai
taikomas $is reglamentas, tuomet EMST, kaip nustatyta
6 straipsnio 3 dalies ¢ punkte ir 18 straipsnio 3 dalies ¢
punkte, privalo rizikos aplinkai vertinima pavesti nacio-
nalinei kompetentingai institucijai. Reglamento 8 straips-
nyje nustatytos taisyklés, taikomos ,esamiems produk-
tams®, apibréziamiems kaip maisto produktai, pateikti

(") OLL 268, 2003 10 18, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1981/2006 (OL L 368, 2006 12 23,
p. 99).
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rinkg pagal Komisijos direktyva 90/220/EEB (') pries
isigaliojant Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui
(EB) Nr. 258/97 (), arba pagal Reglamento (EB) Nr.
258/97 nuostatas, arba kiti produktai, kurie buvo teisétai
pateikti j rinkg iki $io reglamento taikymo pradzios ir uz
kuriy iSleidimg | rinkg atsakingi operatoriai per 3esis
ménesius nuo Sio reglamento taikymo dienos nurode
Komisijai dieng, kurig jie pirma kartg isleido produkt {
rinkg. Pagal tg patj 8 straipsnj Sie produktai gali bati ir
toliau teikiami j rinka, naudojami ir perdirbami, jei tenki-
namos tam tikros salygos. Reglamento 20 straipsnyje
nustatyta tokia pati procedira paSary produktams,
kuriy  leidimai buvo iSduoti pagal  direktyvas
90/220/EEB arba 2001/18/EB, iskaitant tuos i§ GMO
pagamintus produktus, kurie naudojami kaip paSarai
pagal Tarybos direktyva 82/471/EEB (%), arba produktus,
naudojamus pagal Tarybos direktyva 70/524/EEB (%),
kuriy sudétyje yra, kurie susideda arba yra pagaminti i3
GMO. Per vienerius metus nuo $io reglamento taikymo
pradzios, kai jsitikinama, kad visa reikiama informacija
buvo pateikta ir i$nagrinéta, produktai jtraukiami j gene-
tiskai modifikuoto maisto ir pasary Bendrijos registra
(toliau — registras).

3. NACIONALINES NUOSTATOS, APIE KURIAS
PRANESTA

3.1. Nacionaliniy nuostaty, apie kurias buvo
pranesta, apréptis

(9)  Lenkija kartu su savo prane§imu pateiké visas Sio akto
projekto nuostatas. Taciau, kaip teigiama Lenkijos pateik-
tame aiSkinamajame raste, nuo Direktyvos 2001/18/EB
nukrypstama tik akto projekto IV dalies 111 straipsnio
2 dalies 5 ir 6 punktuose, kurie taikomi apgalvotam
GMO i8leidimui | aplinka eksperimento tikslais, ir 172
straipsnyje. Siame sprendime pateikiamame vertinime bus
atitinkamai atsizvelgiama tik | minétas nuostatas, nepa-
zeidziant kity oficialiy procediiry, pagal kurias bus véliau
vertinama likusios akto dalies (jskaitant kitas 111
straipsnio nuostatas) atitiktis Bendrijos teisés aktams.

3.1.1. 111 straipsnis (apgalvotas isleidimas j aplinkg eksperi-
mento tikslais)

(100 111 straipsnyje nustatoma, koks turi bati prasymo
priimti sprendimg dél GMO apgalvoto ileidimo | aplinka
turinys.

() OL L 117, 1990 5 8, p. 15. Direktyva panaikinta Direktyva
2001/18/EB.

() OLL 43,1997 2 14, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31,
p. 1).

() OL L 213, 1982 7 21, p. 8. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 2004/116/EB (OL L 379,
2004 12 24, p. 81).

() OLL 270, 1970 12 14, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1890/2006 (OL L 317,
2004710 16, p. 37).

111 straipsnio 1 dalyje nustatoma: ,PraSyme priimti
sprendima dél apgalvoto iSleidimo | aplinka reikéty
pateikti®,

111 straipsnio 2 dalyje nustatoma: ,Kartu su prasymu
priimti sprendimg dél apgalvoto isleidimo | aplinkg
reikéty pateikti $iuos dokumentus®.

1) iSleidziamy j aplinka genetiskai modifikuoty orga-
nizmy keliamos rizikos vertinimg [...];

2) dokumentus, kuriais remiantis atliktas $is rizikos verti-
nimas [...];

3) apgalvoto isleidimo i aplinka techninius dokumentus;

4) veiksmy programg, skirta tiems atvejams, jei dél
apgalvoto i8leidimo j aplinka kilty rizika Zmoniy ar
gyviiny sveikatai arba aplinkos saugumui;

5) savivaldybés, miestelio ar miesto mero iSduotg
pazyma, liudijancia, kad tos vietovés erdvinés plétros
plane numatyta GMO isleidimo | aplinka galimybé
atsizvelgiant | poreikj apsaugoti vietovés aplinka,
gamtg ir kultfrinj krastovaizdj;

6) vietovés, kurioje bus vykdomas GMO apgalvotas islei-
dimas | aplinka, kaimyniniy tkiy savininky rastiska
patvirtinimg, kad jie tokiam isleidimui nepriestarauja;

7) notaro patvirtintg sutarties dél apgalvoto isleidimo i
aplinkg kopijg (...);

8) prasymo santrauka.

3.1.2. 172 straipsnis (specialiy GMO auginimo zony nusta-
tymas)

(11) 172 straipsnyje nustatyta:

,1.  Genetiskai modifikuotus augalus auginti drau-
dziama, i$skyrus pagal 2 dalies nuostatas.
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2. Zemés {ikio ministras, pasikonsultaves su aplinkos
ministru ir atsizvelges | savivaldybés, kurioje numatoma
auginti genetiskai modifikuotus augalus, tarybos (gmina)
nuomone, priima sprendimg sukurti specialig genetiskai
modifikuotiems augalams auginti skirta zona (toliau —
genetiskai modifikuoty augaly auginimo zona) apibréz-
tame $ios savivaldybés teritorijos Zemés plote, po to,
kai 4 straipsnio 21 dalies f punkte nurodytas pareiskéjas
pateikia praSyma priimti sprendimg dél genetiskai modi-
fikuoty augaly auginimo zonos sukairimo.

3. PraSyme priimti sprendimg dél genetiskai modifi-
kuoty augaly auginimo zonos sukiirimo turéty bti nuro-

dyta:

1) pareiskéjo, minimo 4 straipsnio 21 dalies f punkte,
vardas ir pavardé arba pavadinimas ir registruota
buveiné bei adresas;

2) genetiskai modifikuoto augalo risis ir veisl¢, dél gene-
tinés modifikacijos jgytos savybés ir unikalus identifi-
kavimo zZymuo;

3) kadastrinio sklypo, kuriam priklauso Zzemés dkio
paskirties  sklypas pagal nacionalinés augintojy
duomeny, tkiy duomeny ir paraisky dél iSmoky
skyrimo duomeny sistemos nuostatus, numeris,
zemeés Ukio paskirties sklypo plotas hektarais, $io
sklypo vieta kadastriniame sklype, to kadastrinio
sklypo kadastrinio Zemélapio lapo numeris, kadast-
rinio regiono pavadinimas ir savivaldybés bei vaiva-
dijos pavadinimai.

4. Prasymas pateikiamas rastu ir elektroniniu formatu.

5. Kartu su 3 dalyje nurodytu prasymu pateikiamos
zemés savininky, kuriy Zemeés valdos yra teritorijos,
kurioje ketinama auginti genetiskai modifikuotus augalus,
izoliacijos zonoje, rastiskas pazymas, kad jie nepriesta-
rauja genetiskai modifikuoty augaly auginimo zonos
sukdrimui.

6. Zemés iikio ministras praSymo priimti sprendima
dél genetiskai modifikuoty augaly auginimo zonos suki-
rimo kopija per penkias dienas nuo $io prasymo patei-
kimo dienos issiuncia (rastu ir elektroniniu formatu):

1) aplinkos ministrui;

(12)

(14)

2) savivaldybés, kurioje ketinama auginti genetiskai
modifikuotus augalus, tarybai,

kurie per 45 dienas nuo 3 dalyje nurodyto prasymo
kopijos gavimo pateikia Zemés tikio ministrui savo pozi-
cija $iuo klausimu, nurodydami jg pagrindziancius argu-
mentus.

7. Aplinkos ministras pateikia Zemeés tkio ministrui
6 dalies 1 punkte minimg pozicijg, prie§ tai suzinojes
26 straipsnio 4 dalyje nurodytos grupés nuomong ir
25 straipsnyje nurodyto komiteto nuomone.

8. 6 dalies 2 punkte minima savivaldybés taryba,
gavusi praSyma, nedelsdama vieSai paskelbia jame
pateikta informacija tai vietovei jprastu budu mieste ar
kaime, kuriame numatoma sukurti $ig zong.“

Lenkija prane$¢ Komisijai visas 172 straipsnio nuostatas.
Komisija, nepaZeisdama kity oficialiy procediry, pagal
kurias bus vertinama likusios $io akto dalies atitiktis
Bendrijos teisés aktams, mano, kad visos 172 straipsnio
nuostatos nukrypsta nuo Direktyvos 2001/18/EB.

3.2. Nacionaliniy nuostaty, apie kurias buvo

pranesta, poveikis Bendrijos teisés aktams
3.2.1. 111 straipsnio 2 dalies 5 ir 6 punkty poveikis

I§ Siy nuostaty aprépties kartu su aiSkinamajame raste
pateiktu paaiskinimu galima spresti, kad jos pirmiausia
turés poveiki GMO i8leidimui i aplinkg kitiems tikslams
negu pateikimas i rinkg (visy pirma lauko bandymams)
pagal Direktyvos 2001/18/EB B dalj (5-11 straipsnius).

3.2.2. 172 straipsnio poveikis

I$ Lenkijos akto projekto 172 straipsnio 1 dalies aprép-
ties galima spresti, kad jis visy pirma turés poveiki:

— genetiskai modifikuoty veisliy, kuriy leidimas isduotas
pagal Direktyvos 2001/18/EB C dalies (12-14
straipsniy) nuostatas, sékly auginimui,

— genetiskai modifikuoty veisliy, kurios jau anksciau
buvo patvirtintos pagal Direktyvos 90/220/EEB
nuostatas ir apie kurias pranesta kaip apie esamus
produktus pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
8 ir 20 straipsnius, séqu auginimui,
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(18)

(19)

— genetiskai modifikuoty veisliy, kuriy leidimas i§duotas
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1829/2003, sékly augi-
nimui.

4. LENKIJOS ARGUMENTAI

Informacija apie $io akto projekts, jskaitant akto poveikio
ir atitikties Bendrijos teisés aktams paaiskinimg, patei-
kiama akto projekto aiskinamajame raste (p. 12 ir
16-17) bei pranesimo tekste (p. 3-5).

4.1. Argumentai, kuriais grindZiami 111 straipsnio 2
dalies 5 ir 6 punktai

Kaip teigiama Lenkijos pranesime (p. 3—4) ir aiSkinama-
jame raste (p. 12), toliau i$vardyti argumentai parodo, jog
yra ,konkrecioms salygoms priskiriamy elementy“ pagal
EB sutarties 95 straipsnio 5 dalj.

Rengiant GMO apgalvoto isleidimo i aplinka eksperi-
mento tikslais taisykles buvo remiamasi principu, jog
reikéty priimti kiek jmanoma grieZtesnes nuostatas dél
konkretaus lauko bandymo saugos vertinimo, siekiant
jsitikinti jo nekenksmingumu aplinkai. Tai ypac svarbu
todél, kad toks ileidimas j aplinkg yra pradinis moksliniy
tyrimy etapas, kuriame naujas genetiskai modifikuotas
organizmas patenka i aplinka, ir vykdant 3j eksperimenta
netaikoma tokiy veiksmingy apsaugos priemoniy, kokios
taikomos uzdarose sistemose.

Tokio organizmo (ir ypa¢ kity organizmy nei genetiskai
modifikuoti aukstesnieji augalai) poveikis aplinkai nezi-
nomas ir gali bati kenksmingas. Todél, prie§ atliekant
tokj veiksma, bitina laikytis specialiy saugos salygy; tai
atitinka ES valstybiy nariy taikomg atsargumo principg.
Dél Lenkijai bidingos didelés biologinés jvairovés gene-
tiskai modifikuoty organizmy patekimas | aplinka gali
labai sutrikdyti jos natiiralia pusiausvyra.

Todél buvo nustatytas pagrindinis principas, kad reikéty
kiek galima griez¢iau vertinti visas lauko bandymo sude-
damasias dalis. Ypa¢ daug démesio skiriama aplinkos
salygoms (dirvozemio sudéciai, gyviinijai, augalijai, saugo-
moms risims, klimato salygoms ir kt.).

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

Siais pasifilymais (t. y. salyga, kad, norint isleisti i aplinka
GMO, bitinas kaimyniniy Zemés tkio sklypy savininky
sutikimas ir atitinkamos nuostatos vietoviy erdvinés
raidos planuose) nustatomi papildomi jpareigojimai
prasymus pateikiantiems asmenims, taciau jais neuzker-
tamas kelias darbams, susijusiems su apgalvotu GMO
isleidimu i aplinkg. Tai, kad GMO isleidimui nustatomi
apribojimai, taip pat yra susij¢ su Lenkijos Zemés tkio
struktiira — Lenkijos Zemés tikio sistema yra viena nevien-
tisiausiy Bendrijoje. Tai tampa rimta problema ne tik
siekiant auginti genetiskai modifikuotus augalus komerci-
niais tikslais, bet ir parinkti saugia vieta lauko bandy-
mams.

Lenkijos valdZios institucijos nepateikia jokiy naujy
moksliniy jrodymy, atsiradusiy nuo tada, kai buvo priimta
direktyva dél aplinkos apsaugos.

4.2. Argumentai, kuriais grindZiamas 172 straipsnis

Kaip teigiama Lenkijos prane§ime (p. 4-5) ir aikinama-
jame raste (p. 16-17), Lenkijos nacionaliniuose teisés
aktuose pateiktos komercinio auginimo taisyklés yra
daugiausia paremtos 2003 m. liepos 23 d. Komisijos
rekomendacija 2003/556/EB dél nacionaliniy strategijy
kairimo ir geriausios praktikos gairiy siekiant uztikrinti
genetiskai modifikuoty paséliy sambiivi su tradiciniu ir
ekologiniu badu auginamais paséliais (').

Sumanymas sukurti specialias genetiskai modifikuoty
augaly auginimo zonas paremtas minétos rekomenda-
cijos priedo 3.3 dalimi dél kaimyniniy dkiy bendradar-
biavimo. Taip pat atsizvelgiama | 2 dalj ir 3.3.2 dalj
(koordinuotos valdymo priemonés), kuriose kalbama
apie jvairiy tkiy panasiems paséliams (genetiskai modifi-
kuotiems, tradiciniu ar ekologiniu biidu auginamiems
paséliams) skirty lauky savanoriskg sutelkima tam tikroje
vietovéje, bei 3.3.3 pastraipg dél dkininky savanorisky
susitarimy dél tuo paciu dkininkavimo badu augina-
miems paséliams skirty zony.

Kaip numatoma $io akto projekte, genetiskai modifikuoti
augalai turéty bati auginami tik tose vietovése, kurios
neturi gamtosaugos pozitiriu vertingy elementy ir dél
kuriy Zemés tkio struktiiros galima saugiai auginti trans-
genetinius augalus, nedarant Zalos kity Tkininky veiklai.

() OL L 189, 2003 7 29, p. 36.
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(25)  Sitlomais $io akto projekto nuostatais leidziama mazinti priemong siekiant apsaugoti aplinkg ar darbo aplinka,

(27)

(28)

(29)

rizika, susijusia su reprodukcinés medziagos maiSymusi
ar genetiskai modifikuoty augaly kryZzminimusi su gene-
tiskai nemodifikuotais augalais, ir numatoma galimybé
tikrinti genetiskai modifikuotus pasélius.

Ketinimas | nacionalinés teisés aktus jtraukti nuostatas,
nukrypstancias nuo ES teisés akty ir susijusias su trans-
genetiniy augaly auginimo apribojimais, grindZiamas
poreikiu tenkinti Lenkijos visuomenés lakescius. Gene-
tiskai modifikuoty augaly auginima ribojanciomis nuosta-
tomis siekiama i§vengti galimos Zalos, jeigu pakeisti genai
kryzminimosi biidu patekty i tradicinius pasélius. Susiri-
pinimas dél genetiskai modifikuoty augaly auginimo
daugiausia siejamas su tuo, kad nejmanoma visiskai pasa-
linti paséliy ,uztersimo* dél galimo kryZminimosi rizikos;
taip yra todél, kad Lenkijos zemés tkis yra ypa¢ nevien-
tisas. Lenkijoje yra beveik 2 mln. tkiy, ir vidutinis tkis
yra mazesnis nei 8 ha. Lenkijos Zemés tkiui badinga
tradiciné Zemés wkio gamybos sistema, taip pat didéja
susidoméjimas ekologine produkty gamyba. Dél tokio
didelio Zemés tkio nevientisumo genetiskai modifikuoty
paséliy nejmanoma visiskai atskirti nuo tradiciniu bei
ekologiniu bitidais auginamy paséliy ir tai taip pat gali
kelti didelj pavojy besivystan¢iam Lenkijos ekologiniam
tikininkavimui. Susiklos¢ius tokiai padéciai, nekontroliuo-
jamas transgenetiniy augaly auginimas gali atnesti
nuostoliy tkininkams.

Lenkijos dkininky nenorg auginti GMO taip pat susti-
prina tai, jog néra nuostaty dél Zemés tkio nuostoliy,
atsiradusiy dél nekontroliuojamo veisliy kryZminimosi,
kompensavimo. Siuo metu néra priimta nacionaliniy
nuostaty dél trijy Zemés tkio formy — tradicinio, ekolo-
ginio ir transgenetiniy augaly tkio — derinimo, o Sis
teisés akto projektas yra pirmasis bandymas reguliuoti
Sig sritj.

Lenkijos valdzios institucijos nepateikia jokiy naujy
moksliniy jrodymy, atsiradusiy nuo tada, kai buvo
priimta direktyva dél aplinkos apsaugos.

5. TEISINIS VERTINIMAS

EB sutarties 95 straipsnio 5 dalis taikoma naujoms nacio-
nalinéms priemonéms, kuriomis nustatomi reikalavimai
priestarauja reikalavimams pagal Bendrijos suderinimo

(1)

(34)

jeigu valstybei narei, priémusiai $ig suderinimo priemone,
iSkyla biidingy problemy ir jei tai pagrindZiama naujais
moksliniais jrodymais.

Be to, kaip nustatyta EB sutarties 95 straipsnio 6 dalyje,
Komisija turi patvirtinti arba atmesti $ias planuojamas
nacionalines nuostatas, patikrinusi, ar jos néra savava-
liskos diskriminacijos priemoné arba uzsléptas valstybiy
nariy tarpusavio prekybos apribojimas ir ar jos netrukdo
veikti vidaus rinkai.

Lenkijos valdzios institucijy 2007 m. balandzio 13 d.
pranesimu siekiama gauti leidima j akto projekta jtraukti
naujus straipsnius (111 straipsnio 2 dalies 5 ir 6 punktus
ir 172 straipsnj), kuriy nuostatos, Lenkijos nuomone,
nukrypsta nuo Direktyvos 2001/18/EB.

Lenkija pateiké § pranesimg tik dél nuostaty, kuriomis
nukrypstama nuo Direktyvos 2001/18/EB. Todél Siame
sprendime pateiktame teisiniame vertinime bus atsizvel-
giama tik j Direktyva 2001/18/EB.

Direktyva 2001/18/EB Bendrijos lygmeniu suderinamos
GMO apgalvoto isleidimo i aplinkg eksperimento tikslais
arba pateikimo i rinka taisyklés. Sj horizontalyjj teisés
akta galima laikyti GMO apgalvoto iSleidimo | aplinka
Europos Sgjungoje pagrindu visais atvejais, ypa¢ todél,
kad pagal teisés akta dél genetiskai modifikuoto maisto
ir pasary (Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003) isduodami
leidimai taip pat grindziami tos direktyvos pagrindiniais
principais.

Lyginant Direktyvos 2001/18/EB nuostatas su nacionali-
némis priemonémis, apie kurias pranesta, paaiskéja, kad
pastarosios yra labiau ribojancios uZz direktyvos
nuostatas, ypac $iais atzvilgiais:

— pagal Direktyvos 2001/18/EB B dalies nuostatas,
norint eksperimento tikslais isleisti j aplinka GMO,
nereikia tre¢iyjy Saliy (tokiy kaip kaimyniniy tkiy
savininkai, numatyti Lenkijos akto projekte) nei
valdZios institucijy sutikimo, i$skyrus kompetentingas
institucijas, paskirtas pagal direktyvos 4 straipsnio 4
dalj (tokias kaip Lenkijos akto projekte nurodytos
savivaldybés),
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(35)

(36)

(37)

(38)

— Direktyva 2001/18/EB leidziama laisva Bendrijos
patvirtinty  genetiskai modifikuoty sékly apyvarta.
Direktyvos 13-18 straipsniuose nustatyta leidimy
iSdavimo tvarka, apimanti kiekvieno atskiro kompe-
tentingy institucijy praneSimo apie GMO jvertinimg
ir, atsizvelgiant | aplinkybes, leidimy iSdavima
laikantis Tarybos sprendimo 1999/468/EB (1) 5 ir 7
straipsniuose nustatytos darbo tvarkos. Kaip nustatyta
direktyvos 19 straipsnyje (,Sutikimas®), ,[...] naudoti
GMO kaip atskira produkta ar esantj kitam produkte
visoje Bendrijos teritorijoje véliau nepateikiant kito
pranesimo galima tik tada, jei buvo duotas rastiskas
sutikimas pateikti t3 produktg j rinka ir jei bus
grieztai laikomasi konkreciy to produkto naudojimo
salygy, ir jis bus naudojamas nustatytoje aplinkoje ir
(arba) geografingje srityje”. Be to, direktyvos 22
straipsnyje (,Laisva apyvarta“) nustatyta, kad ,Nepa-
zeisdamos 23 straipsnio, valstybés narés negali
drausti, riboti ar trukdyti pateikti j rinkg GMO kaip
atskirus produktus ar esancius kituose produktuose,
jei jie atitinka Sios direktyvos reikalavimus®,

Remiantis tuo, kas nurodyta, jeigu pagal Direktyvoje
2001/18/EB numatyta tvarka leidziama Europos Sajun-
goje auginti GMO, valstybés narés negali nustatyti jokiy
papildomy auginimo apribojimy. Taciau Lenkijos aktu
uzdraudZiama auginti GMO, iSskyrus tam specialiai
skirtas zonas, net jei tokio apribojimo néra numatyta
pagal direktyva iSduotame rastiskame sutikime.

Tai turi poveikj Direktyvos 2001/18/EB taikymui, nes
Lenkijos akto projektu uzdraudziama Lenkijoje auginti
visus GMO, nors direktyvoje (13-18 straipsniuose) yra
numatyta procediira, pagal kurig, pries iduodant leidima
GMO pateikti | rinkg, EB lygmeniu atlickama kiekvieno
konkretaus atvejo rizikos analizé.

Sitilomi genetiskai modifikuoty sékly auginimo apribo-
jimai Lenkijoje taip pat kliudo pateikti j rinka genetiskai
modifikuotas séklas, net jei tam bty duotas leidimas
pagal Direktyva 2001/18/EB. Todél $io akto projektas
turéty poveikj genetiskai modifikuotoms sékloms, kuriy
pateikimas j rinka jau patvirtintas pagal esamus Bendrijos
teisés aktus, ir bisimiems patvirtinimams.

Lenkijos akto projekto 111 straipsnio 2 dalies 5 ir 6
punkty tikslas yra riboti genetiskai modifikuoty sékly
auginima, kurio tikslas — eksperimento tikslais isleisti
aplinkag GMO. Genetiskai modifikuoty sékly eksperimen-

() OL L 184, 1999 7 17, p. 23. Sprendimas su pakeitimais, padarytais
Sprendimu 2006/512/EB (OL L 200, 2006 7 22, p. 11).

(40)

tinis i$leidimas | aplinka reguliuojamas pagal Direktyva
2001/18/EB, taciau veikiau nacionaliniu, nei Bendrijos
lygmeniu. Remiantis direktyvos 6 straipsnio 1 dalimi
(,Standartiné leidimy iSdavimo tvarka®), pranesimas apie
kiekviena apgalvota eksperimentinj GMO isleidima |
aplinkg pateikiamas valstybés narés, kurios teritorijoje
bus ileisti GMO, kompetentingai institucijai. Remiantis
6 straipsnio 8 dalimi, pranes¢jas gali pradéti leisti GMO
aplinka tik gaves kompetentingos institucijos rastiska
sutikimg ir laikydamasis visy jame nurodyty salygy.
Todél reikia manyti, kad akto projekto, apie kurj pranesé
Lenkija, nuostatos, kuriomis nustatomi papildomi admi-
nistraciniai tokio GMO isleidimo | aplinka iSdavimo
leidimy reikalavimai, tokie kaip reikalavimas gauti mero
pazyma ir kaimyniniy tkiy savininky rastiskus liudijimus,
jog jie neprieStarauja isleidimui i aplinka, neatsizvelgiant |
jokia galimg rizika, priestarauja direktyvai.

172 straipsnio 1 dalimi uZdraudziama auginti genetiskai
modifikuotus augalus, iSskyrus pagal 2 dalies nuostatas,
t. Zemés iikio ministerija turi skirti specialias zonas siam
tikslui. Siuo bendro pobiidzio draudimu paZeidziamas
Direktyvos 2001/18/EB 19 straipsnis, kuriame nustatyta,
kad jei buvo duotas rastiskas sutikimas dél GMO arba
GMO kaip produkto sudétinés dalies pateikimo | rinka,
§j produktg galima naudoti visoje Bendrijos teritorijoje,
nepateikiant jokiy papildomy pranesimy, jeigu grieztai
laikomasi konkre¢iy to produkto naudojimo salygy, ir
jis naudojamas nustatytoje aplinkoje ir (arba) geografinéje
srityje. Be to, $is Lenkijos akto projekte numatytas
bendras draudimas pazeidzia direktyvos 22 straipsni,
kuriame nustatyta, kad valstybés narés negali drausti,
riboti ar trukdyti pateikti | rinkg GMO kaip atskirus
produktus ar esancius kituose produktuose, jei jie atitinka
Sios direktyvos reikalavimus.

Galiausiai, remiantis Direktyvos 2001/18/EB 23
straipsniu, jei valstybé naré, remdamasi nauja informacija,
gauta po sutikimo datos, turi svarbiy priezas¢iy manyti,
kad GMO kaip atskiras produktas ar kito produkto sudé-
tiné dalis, apie kurj buvo tinkamai pranesta ir dél kurio
pateikimo | rinka pagal Sia direktyva buvo duotas
rastiskas sutikimas pagal Direktyva 2001/18/EB, kelia
rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, toji valstybé naré
gali laikinai apriboti arba uZdrausti naudoti ir (arba)
parduoti tokj GMO kaip atskirg produkta ar kito
produkto sudéting dalj savo teritorijoje. Si nuostata
rodo, kad auginti GMO galima uZzdrausti tik konkreciu
atveju ir laikantis konkre¢iy salygy (jei gauta naujy
duomeny po to, kai buvo duotas sutikimas), né vienai
valstybei narei nesuteikiant pagrindo priimti bendro
pobtdzio draudimo auginti ar kitaip naudoti GMO.



L 16/24 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2008119
(41) Remiantis tuo, kas iSdéstyta, galima daryti iSvada, kad, — nuostata turi bati susijusi su aplinkos ar darbo

(42)

(43)

(44)

(45)

kaip Lenkijos valdZzios institucijos paaiskino savo prane-
§ime, 111 straipsnio 2 dalies 5 bei 6 punktai ir 172
straipsnis prieStarauja Direktyvai 2001/18/EB. Tokiomis
aplinkybémis, siekiant priimti §j sprendima, néra reikalo
ju toliau tirti pagal kitus Bendrijos teisés aktus ir ypac
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1829/2003EB. Taciau Sis jver-
tinimas pagal Direktyva 2001/18/EB nepaZeis akto
projekto, apie kurj pranesta, atitikties kitiems Bendrijos
teisés aktams ir ypa¢ Reglamentui (EB) Nr. 1829/2003
vertinimo pagal kitas EB procediras.

EB sutarties 95 straipsnio 5 dalyje numatyta vienodo
Bendrijos teisés taikymo ir vieningos rinkos principy
laikymosi i§imtis. Remiantis Teisingumo Teismo praktika,
bet kokig vienodo Bendrijos teisés taikymo ir vieningos
rinkos principy laikymosi i§imtj batina tiksliai iSaikinti.
Todeél EB sutarties 95 straipsnio 5 dalyje numatyta i$imtj
bitina paaiskinti taip, kad ji nebity taikoma placiau nei
tais atvejais, kuriems ji oficialiai skirta.

Atsizvelgdama j EB sutarties 95 straipsnio 6 dalyje nusta-
tyta laikotarpi, Komisija, nagrinédama, ar planuojamos
nacionalinés priemongs, apie kurias buvo pranesta pagal
95 straipsnio 5 dalj, yra pagristos, turi remtis valstybés
narés nurodytais motyvais. Tai reiskia, kad pagal Sutartj
tokiy priemoniy pagristumg turi jrodyti pati praSyma
pateikusioji valstybé naré. Atsizvelgiant | EB sutarties
95 straipsnyje numatytas procediiras, visy pirma tiksly
sprendimo priémimo terming, paprastai Komisija privalo
nagrinéti tik ty elementy, kuriuos pateiké prasancioji
valstybé naré, svarbg ir pati neieskoti galimy argumenty.

Be to, taip pat atsizvelgiant i atitinkamos nacionalinés
priemongs isskirtinuma, tokios priemonés priémimo biiti-
nybés irodinéjimo pareiga pagal EB sutarties 95
straipsnio 5 dalj tenka apie $ia priemone¢ pranesusiai
valstybei narei.

Sutarties 95 straipsnio 5 dalyje reikalaujama, kad jeigu
valstybé naré mano, jog ji turi priimti nacionalines
nuostatas, leidziancias nukrypti nuo kurios nors suderi-
nimo priemongs, tokios nuostatos turi biti tenkinti visas
toliau nurodytas salygas (1):

— turi biti pateikta naujy moksliniy jrodymy,

() ETT, C-439/05 P ir C-454/05 P, 56-58 dalys.

(46)

aplinkos apsauga,

— turi bati remiamasi tai konkreciai valstybei narei
budinga problema,

— problemos turi biti atsiradusios dél suderinimo prie-
mongés taikymo.

Todél, remiantis minétu straipsniu, Bendrijos suderinimo
priemonei  prieStaraujanciy  nacionaliniy  priemoniy
priémimas visy pirma turi bati grindZiamas naujais
moksliniais jrodymais, susijusiais su aplinkos ar darbo
aplinkos apsauga.

Remiantis io sprendimo 45 dalimi, valstybé nare,
prasanti leisti taikyti nukrypti leidzian¢ia nuostata, turi
pateikti naujy moksliniy jrodymy, pagrindzianciy prie-
moniy, apie kurias pranesama, taikyma.

Lenkijos pateikti argumentai (prane$imo teksto p. 3-5)
yra Sie:

— netikrumas  pradiniame moksliniy tyrimy etape,
kuriame naujas genetiskai modifikuotas organizmas
patenka j aplinka, jei $io genetiskai modifikuoto orga-
nizmo poveikis aplinkai nezinomas ir gali bati kenks-
mingas,

— poreikis leisti auginti genetiskai modifikuotus augalus
tik tose vietovése, kuriose néra gamtosaugos pozitiriu
vertingy elementy ir dél kuriy Zemés tkio struktiiros
jmanoma saugiai auginti transgenetinius augalus,
nedarant 7alos kity tkininky veiklai,

— poreikis tenkinti Lenkijos visuomenés lakescius, nes
susiriipinimas dél genetiskai modifikuoty augaly augi-
nimo daugiausia kyla dél to, kad nejmanoma visiskai
pasalinti kity Zemeés tkio paséliy ,uztersimo“ dél
galimo kryZminimosi rizikos,

— didelis Lenkijos Zemés Tkio nevientisumas, dél kurio
genetiskai modifikuoty paséliy nejmanoma visiskai
atskirti nuo tradiciniu ir ekologiniu biidu auginamy
paséliy, taigi dél nekontroliuojamo transgenetiniy
augaly auginimo tkininkai gali patirti nuostoliy,
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— Lenkijos tikininky nenoras pradéti auginti GMO, kurj priimti nacionalines priemones, apie kurias buvo
sustiprina tai, kad néra nuostaty dél Zemés dkio pranesta.

(50)

(52)

nuostoliy, kuriy gali atsirasti dél nekontroliuojamo
veisliy kryzminimosi, kompensavimo, taip pat Siuo
metu néra priimta nacionaliniy nuostaty dél trijy
zemés tkio formy (tradicinio, ekologinio ir transge-
netiniy augaly tkio) derinimo.

I§ Lenkijos pateikty argumenty galima daryti iSvada, kad
Lenkijos valdZios institucijos savo pranesime ir kartu
pateiktame aiSkinamajame raste nepateikia jokios naujos
informacijos, susijusios su aplinkos apsauga. Juy argu-
mentai apima platesnio pobiidZio klausimus, tokius
kaip pradinio moksliniy tyrimy etapo netikrumas, gamto-
sauga ir susijusi atsakomybé. Neminima naujy mokslo
darby, moksliniy tyrimy, literatiiros Saltiniy ar kity
galimy duomeny, gauty jau priémus Direktyva
2001/18/EB, kuriuose biity pateikta naujy jrodymy, susi-
jusiy su aplinkos ar darbo aplinkos apsauga.

Tokiomis aplinkybémis, kadangi nepateikta naujy moks-
liniy jrodymy, Komisija neturéjo pagrindo perduoti Sio
prane§imo Europos maisto saugos tarnybai (EMST) ir
atsiklausti jos nuomonés, kaip numatyta Direktyvos
2001/18/EB 28 straipsnio 2 dalyje.

Kadangi naujy moksliniy jrodymy pateikimas yra viena is
privalomy salygy, kad biity tenkinami EB sutarties 95
straipsnio 5 dalies reikalavimai, ir kadangi Lenkija jy
nepateiké, jos pranesimas atmetamas neatsizvelgiant |
tai, ar tenkinamos kitos salygos.

6. ISVADA

EB sutarties 95 straipsnio 5 dalyje nustatyta, kad, jeigu
valstybé naré mano, jog ji turi priimti naujas nacionalines
nuostatas, kuriomis nukrypstama nuo Bendrijos suderi-
nimo priemoniy, $ios nacionalinés nuostatos turi biiti
pagristos naujais moksliniais jrodymais, susijusiais su
aplinkos ar darbo aplinkos apsauga, ir valstybé naré
turi bati susidirusi su konkredia problema, atsiradusia
dél suderinimo priemonés taikymo.

Lenkija savo prane$ime nepateiké jokiy po Direktyvos
2001/18/EB priémimo gauty naujy moksliniy jrodymy
dél GMO apgalvoto isleidimo | aplinka, susijusiy su
aplinkos ar darbo aplinkos apsauga, dél kuriy reikéty

Todél Lenkijos prasymas leisti j akto projekta jtraukti
111 straipsnio 2 dalies 5 bei 6 punktus ir 172 straipsni,
kuriais nukrypstama nuo Direktyvos 2001/18 nuostaty,
dél GMO eksperimentinio i$leidimo j aplinka ir auginimo
Lenkijoje, netenkina 95 straipsnio 5 dalyje nustatyty
salygy.

Komisija, atsizvelgdama i elementus, kuriais remdamasi ji
gal¢jo jvertinti nacionaliniy priemoniy, apie kurias buvo
pranesta, argumenty pagristuma, taip pat remdamasi tuo,
kas iSdéstyta pirmiau, mano, kad Lenkijos 2007 m.
balandzio 13 d. pateiktas prasymas leisti priimti nacio-
nalines nuostatas, nukrypstanc¢ias nuo Direktyvos
2001/18/EB, netenkina EB sutarties 95 straipsnio 5 dalies
salygy, nes Lenkija nepateiké naujy moksliniy jrodymuy,
susijusiy su aplinkos ar darbo aplinkos apsauga, dél
konkrecios Lenkijai iskilusios problemos.

Todél, Komisijos nuomone, nacionaliniy nuostaty, apie
kurias buvo pranesta, negalima patvirtinti pagal Sutarties
95 straipsnio 6 dalj,

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

[statymo dél genetiskai modifikuoty organizmy projekto 111
straipsnio 2 dalies 5 bei 6 punktai ir 172 straipsnis, apie
kuriuos Lenkija pranes¢ pagal EB sutarties 95 straipsnio 5
dalj, atmetami.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Lenkijos Respublikai.

Priimta Briuselyje, 2007 m. spalio 12 d.

Komisijos vardu
Stavros DIMAS
Komisijos narys
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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2007 m. gruodzio 20 d.

i§ dalies keiciantis Sprendimus 2002/231/EB, 2002/255(EB, 2002/272/EB, 2002/371/EB, 2003/200/EB
ir 2003/287EB, kad biity pratestas ekologiniy kriterijy, taitkomy tam tikriems produktams suteikiant
Bendrijos ekologinj Zenklg, galiojimas

(pranesta dokumentu Nr. C(2007) 6800)
(Tekstas svarbus EEE)
(2008/63/EB)

EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA, (5) 2003 m. vasario 14 d. Komisijos sprendimas
2003/200/EB, nustatantis patikslintus ekologinius krite-
rijus, taikomus skalbiniy plovikliams suteikiant Bendrijos

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj, ckologinj Zenkly, ir i§ dalies keiciantis Sprendimg
1999/476/EB (°), nustoja galioti 2008 m. vasario 29 d.

atsizvelgdama | 2000 m. liepos 17 d. Europos Parlamento ir

Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1980/2000 dél pakeistos Bendrijos

ekologinio Zenklo suteikimo sistemos (1), ypac i jo 6 straipsnio (6) 2003 m. balandzio 14 d. Komisijos sprendimas

1 dalies antrgja pastraipa, 2003/287EB, nustatantis ekologinius kriterijus, taikomus
suteikiant Bendrijos ekologinj Zenkla turisty apgyvendi-
nimo paslaugoms (’), nustoja galioti 2008 m. balandzio

pasikonsultavusi su Europos Sajungos ekologinio Zenklinimo 30 d.
valdyba,
kadangi: (7)  Siais sprendimais nustatyti ekologiniai kriterijai ir atitin-

kami vertinimo bei tikrinimo reikalavimai laiku persvars-
tyti pagal Reglamenta (EB) Nr. 1980/2000.

(1) 2002 m. kovo 18 d. Komisijos sprendimas 2002/231/EB,

nustatantis patikslintus ekologinius kriterijus, taikomus

suteikiant avalynei ekologinius Zenklus, ir i§ dalies Lo L 3 )

keiciantis Sprendima 1999/179/EB (), nustoja galioti (8)  Atsizvelgiant | skirtingus $iy sprendimy persvarstymo

2008 m. kovo 31 d. proceso etapus, reikéty pratesti ekologiniy kriterijy ir
reikalavimy  galiojima 12 ménesiy  Sprendimo
2002/255[EB ir Sprendimo 2002/371/EB atveju, 18
ménesiy Sprendimo 2003/287/EB atveju ir 24 méne-
siams Sprendimo 2002/231/EB, Sprendimo
2002/272[EB ir Sprendimo 2003/200/EB atveju.

(2) 2002 m. kovo 25 d. Komisijos sprendimas 2002/255/EB,
nustatantis ekologinius kriterijus, taikomus suteikiant
televizoriams Bendrijos ekologinius Zenklus (*), nustoja
galioti 2008 m. kovo 31 d.

(3) 2002 m. kovo 25 d. Komisijos sprendimas 2002/272/EB, ) Kadangi pagal Rgglamentaz (EB) Nr. 19,8,0/ 2000 rei.l.iala-
nustatantis kriterijus, taikomus suteikiant kietosioms vimas persvarstyti taikomas tik ekologiniams kriterijams

. . o : i tinimo bei tikrinimo reikalavimams, sprendimai
grindy dangoms Bendrijos ekologinius  Zenklus (4), Ir ver )
nustoja galioti 2008 m. kovo 31 d. 2002/231/EB, 2002/255]EB, 2002/272]EB,

2002/371/EB ir 2003/287/EB licka galioti.

(4 2002 m. geguzés 15 d. Komisijos sprendimas
2002/371[EB, nustatantis Bendrijos ekologinio Zzenklo
suteikimo ekologinius kriterijus tekstilés gaminiams ir i3
dalies pakeiciantis Sprendima 1999/178/EB (°), nustoja
galioti 2008 m. geguzés 31 d.

(100 Todél  sprendimai ~ 2002/231/EB,  2002/255/EB,
2002/272/EB, 2002/371/EB, 2003/200/EB ir
2003/287EB turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeisti.

() OL L 237, 2000 9 21, p. 1.

() OLL 77,2002 3 20, p. 50. Sprendimas su paskutiniais pakeitimais, .
padarytais Sprendimu 2005/783/EB (OL L 295, 2005 11 11, p. 51). (11)  Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Regla-

() OL L 87, 2002 4 4, p. 53. Sprendimas su paskutiniais pakeitimais, mento (EB) Nr. 1980/2000 17 straipsniu jsteigto komi-
padarytais Sprendimu 2007/207/EB (OL L 92, 2007 4 3, p. 16). teto nuomone

() OL'L 94, 2002 4 11, p. 13. Sprendimas su paskutiniais pakeitimais, ’
padarytais Sprendimu 2005/783/EB. -

() OL L 133, 2002 5 18, p. 29. Sprendimas su paskutiniais pakeiti- (® OL L 76, 2003 3 22, p. 25.
mais, padarytais Sprendimu 2007/207[EB. () OL L 102, 2003 4 24, p. 82.
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PRIEME S| SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Sprendimo 2002/231[EB 5 straipsnis pakeic¢iamas taip:

»D Straipsnis

Produkty grupés ,avalyné ekologiniai kriterijai ir su jais susije
vertinimo bei tikrinimo reikalavimai galioja iki 2010 m. kovo
31 d.~

2 straipsnis

Sprendimo 2002/255/EB 4 straipsnis pakeic¢iamas taip:

»4 straipsnis

Produkty grupés ,televizoriai“ ekologiniai kriterijai ir su jais
susije vertinimo bei tikrinimo reikalavimai galioja iki 2009 m.
kovo 31 d.

3 straipsnis

Sprendimo 2002/272[EB 4 straipsnis pakeiiamas taip:

»4 straipsnis

Produkty grupés ,kietosios grindy dangos“ ekologiniai krite-
rijai ir su jais susij¢ vertinimo bei tikrinimo reikalavimai
galioja iki 2010 m. kovo 31 d.

4 straipsnis

Sprendimo 2002/371/EB 5 straipsnis pakeiciamas taip:

»D straipsnis

Produkty grupés ,tekstilés gaminiai“ ekologiniai kriterijai ir su
jais susije vertinimo bei tikrinimo reikalavimai galioja iki
2009 m. geguzés 31 d.

5 straipsnis

Sprendimo 2003/200/EB 5 straipsnis pakei¢iamas taip:

45 straipsnis

Produkty grupés ,skalbiniy plovikliai“ ekologiniai kriterijai ir
su jais susij¢ vertinimo bei tikrinimo reikalavimai galioja iki
2010 m. vasario 28 d.“

6 straipsnis

Sprendimo 2003/287/EB 5 straipsnis pakei¢iamas taip:

»D straipsnis
Produkty grupés ,turisty apgyvendinimo paslaugos ekologi-
niai kriterijai ir su jais susij¢ vertinimo bei tikrinimo reikala-
vimai galioja iki 2009 m. spalio 31 d.

7 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2007 m. gruodzio 20 d.

Komisijos vardu
Danuta HUBNER

Komisijos naré
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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2007 m. gruodzio 21 d.

suteikiantis Belgijai Flandrijos regiono atzvilgiu jos praSomga leidZianc¢ig nukrypti nuostata pagal
Tarybos direktyva 91/676/EEB dél vandeny apsaugos nuo tarSos nitratais i§ Zemés akio Saltiniy

(pranesta dokumentu Nr. C(2007) 6654)

(Tik tekstas olandy kalba yra autentiSkas)
(2008/64/EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1991 m. gruodzio 12 d. Tarybos direktyva
91/676/EEB dél vandeny apsaugos nuo tarSos nitratais iS
zemeés tkio Saltiniy (*), ypa¢ i jos III priedo 2 dalies treciaja
pastraipg,

kadangi:

Jei valstybé naré vienam hektarui numato kasmet skirti
kitokj méslo kiekj nei nurodyta Direktyvos 91/676/EEB
III priedo 2 dalies antrosios pastraipos pirmame sakinyje
ir a punkte, Sis kiekis turi bati nustatytas toks, kad
netrukdyty siekti Sios direktyvos 1 straipsnyje nurodyty
tiksly ir baty pagristas objektyviais kriterijais, pavyzdziui,
Siuo atveju ilgu vegetaciniu laikotarpiu ir augalais, kurie
jsisavina didelj azoto kieki.

Belgija pateiké Komisijai prasyma Flandrijos regionui
taikyti leidZiancig nukrypti nuostata remiantis Direktyvos
91/676/EEB Il priedo 2 dalies trecigja pastraipa.

PraSoma leidzianti nukrypti nuostata yra susijusi su
Belgijos ketinimu leisti naudoti konkre¢iuose wkiuose
Flandrijos regione ne daugiau kaip 250 kg azoto i§
gyvuliy méslo vienam hektarui per metus ganyklose ir
su zole iséty kukuriizy laukuose ir ne daugiau kaip
200 kg azoto i§ gyvuliy méslo vienam hektarui per
metus Zieminiy kvie¢iy laukuose, kuriuose véliau sodi-
nami tarpiniai augalai ir runkeliai.

2006 m. gruodzio 22 d. priimtas Direktyvos 91/676/EEB
Flandrijos regione jgyvendinimo teisés aktas ,Dekretas dél
vandeny apsaugos nuo tarSos nitratais i§ Zemés dkio

(") OL L 375, 1991 12 31, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais

Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31,
p- 1).

(10)

Saltiniy“ (%) (toliau — Dekretas dél méslo), kuris taikomas
ir praSomai leidZianc¢iai nukrypti nuostatai.

Dekretas dél méslo taikomas visoje Flandrijos teritorijoje.

Direktyvos 91/676/EEB jgyvendinimo teisés aktuose
nustatyti ir azoto, ir fosforo naudojimo apribojimai.
Paprastai draudziama naudoti fosforg su cheminémis
traSomis, i$skyrus atvejus, kai kompetentinga institucija
istiria dirvozemj ir iSduoda leidima.

Pateikti vandens kokybés duomenys rodo, kad pozeminio
vandens nitraty koncentracija ir vidutiné maisto
medziagy, iskaitant fosforg, koncentracija pavirSiniuose
vandenyse mazéja.

Azoto turincio gyvuliy méslo naudojimas 1997-2005 m.
laikotarpiu sumazéjo nuo 162 mln. kg iki 122 mln. kg, o
fosforo (P,0s) turincio gyvuliy méslo naudojimas per ta
patj laikotarpj sumazéjo nuo 72 min. kg iki 50 min. kg;
tai lémé sumazéjes gyvuliy skaiCius, mazai maistingas
pasaras ir méslo apdorojimas. Cheminiy trasy su azotu
ir fosforu naudojimas nuo 1991 m. atitinkamai sumazéjo
44 % ir 82 % ir dabar atitinka 57 kg azoto vienam
hektarui ir 6 kg fosfato vienam hektarui.

Prane$ime pateikti patvirtinamieji dokumentai rodo, kad
sitilomas atitinkamai 250 ir 200 kg azoto i§ gyvuliy
méslo kiekis vienam hektarui per metus yra pagristas
objektyviais kriterijais — ilgu vegetaciniu laikotarpiu ir
augalais, kurie jsisavina didelj azoto kieki.

Komisija, i$nagrinéjusi praSyma, mano, kad sitlomas
atitinkamai 250 ir 200 kg azoto i§ gyvuliy meslo kiekis
vienam hektarui per metus netrukdys siekti Direktyvoje
91/676/EEB numatyty tiksly, jeigu bus laikomasi tam

tikry griezty salygy.

(%) 2006 12 29, Belgisch Staatsblad, p. 76368.



2008119

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 16/29

(11)  Siekiant apsisaugoti, kad praSoma leidzianti nukrypti
nuostata neskatinty gyvuliy auginimo intensyvéjimo,
kompetentingos institucijos turéty uztikrinti, kad laikantis
2006 m. gruodzio 22 d. Dekreto dél méslo nuostaty,
baty ribojamas gyvuliy, kuriuos galima laikyti kiekvie-
name Flandrijos regiono Tkyje, skaicius (tersaly isleidimo
teisés).

(12)  Sis sprendimas turéty biiti taikomas atsizvelgiant i antraja
veiksmy programg, Flandrijos regionui galiojancia
2007-2010 m. laikotarpiu (2006 m. gruodzio 22 d.
Dekretas dél méslo).

(13)  Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Direk-
tyvos 91/676/EEB 9 straipsniu jkurto Nitraty komiteto
nuomone,

PRIEME S| SPRENDIMA:

1 straipsnis

2007 m. spalio 5 d. rastu Belgijos prasoma Flandrijos regiono
atzvilgiu leidzianti nukrypti nuostata dél didesnio gyvuliy méslo
kiekio, nei nurodyta Direktyvos 91/676/EEB III priedo 2 dalies
antrosios pastraipos pirmame sakinyje ir a punkte, suteikiama
Siame sprendime nurodytomis sglygomis.

2 straipsnis
Apibréztys

Siame sprendime vartojamos tokios apibréztys:

a) ukiai — dkiai, kuriuose auginami arba kuriuose neauginami

gyvuliai;

b) sklypas — atskiras laukas (arba lauky grupé), vienartisis pagal
pasélius, dirvozemio tipg ir treSimo praktika;

) ganykla — nuolatiné ar laikina ganykla (paprastai laikina
ganykla laikoma maziau nei ketverius metus);

d) augalai, kurie jsisavina daug azoto ir kuriy vegetacijos laiko-
tarpis ilgas — ganykla, kurioje prie§ nuimant derliy arba
nuémus derliy su Zole jséjami kukurfizai ir kurios Zolé nusie-
naujama ir i§vezama i§ lauko, naudojamo tarpiniams auga-
lams, Zzieminiams kvie¢iams, po kuriy sodinami tarpiniai
augalai, cukriniai arba pasariniai runkeliai;

e) ganomi gyvuliai — galvijai (iskyrus verSelius), avys, ozkos ir
arkliai;

f) méslo apdorojimas — kiauliy méslo fizinio-mechaninio atsky-
rimo | dvi dalis — kietaja ir iSvalytaja, procesas, atlickamas
siekiant pagerinti Zemés naudojima ir padidinti azoto ir
fosforo regeneravima;

g) dirvoZemio sluoksnis — dirvozemio sluoksnis 0,90 m gylyje
nuo Zemés pavirSiaus, iSskyrus tuos atvejus, kai vidutinis
auksciausias poZeminio vandens lygis yra seklesnis; tokiu
atveju — vidutinio auks¢iausio pozeminio vandens gylyje.

3 straipsnis
Taikymo sritis

Sis sprendimas taikomas atskiriems nurodytiems {ikio sklypams,
apsodintiems augalais, kurie jsisavina daug azoto ir kuriy vege-
tacijos laikotarpis ilgas, atsizvelgiant i salygas, nustatytas 4, 5, 6
ir 7 straipsniuose.

4 straipsnis
Metinis leidimas ir jsipareigojimas

1. Ukininkai, norintys pasinaudoti leidzianc¢ia nukrypti
nuostata, kasmet pateikia prasymg kompetentingoms instituci-
joms.

2. Pateikdami 1 dalyje nurodyta metinj prasyma jie rastu
jsipareigoja vykdyti 5, 6 ir 7 straipsniuose numatytas sglygas.

3. Kompetentingos institucijos uztikrina, kad visiems prasy-
mams dél leidZian¢ios nukrypti nuostatos bity taikoma admi-
nistraciné kontrolé. Jei po kompetentingy institucijy atliktos
1 dalyje minimy praSymy kontrolés paaiskéja, kad 5, 6 ir 7
straipsniuose numatytos sglygos néra jvykdytos, apie tai prane-
§ama praSymo pateikéjui ir tokiu atveju praSymas laikomas
atmestu.

5 straipsnis
Méslo apdorojimas

1. Meéslas apdorojamas taip, kad i kietosios dalies biity pasa-
linta bent jau atitinkamai 80 %, 35 % ir 70 % skendinciyjy
medziagy, bendro azoto kiekio ir bendro fosforo kiekio. Pasali-
nimo i§ kietosios dalies veiksmingumas matuojamas pagal
masés balansg.

2. Po mélo apdorojimo gaunama kietoji dalis pristatoma
perdirbti patvirtintais jrenginiais, siekiant sumazinti kvapus ir
kitus terSalus, pagerinti agronomines ir higienines savybes,
palengvinti tvarkymg ir padidinti azoto ir fosfato regeneravima.
Perdirbtas produktas nenaudojamas Zemés tkio paskirties
Zeméje, esancioje Flandrijos regione, iSskyrus parkus, Zeldinius
ir privacius sodus.

3. Po mélo apdorojimo gaunama i§valytoji dalis vezama
saugykla. Méslas laikomas apdorotu, kai maZziausias azoto ir
fosfato santykis (N/P,Os) jame yra 3,3, o maziausia azoto
koncentracija — 3 g/l
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4. Méslg apdorojantys tkininkai kasmet kompetentingoms
institucijoms pateikia duomenis, susijusius su apdoroti pristatyto
méslo kiekiu, kietosios dalies ir apdoroto meéslo kiekiu ir paskir-
ties vieta, azoto ir fosforo kiekiu.

5. Kompetentingos institucijos nustato ir Komisijai pateikia
kiekvieno tkio, kuriam taikoma individuali leidzianti nukrypti
nuostata, apdoroto méslo sudéties, sudéties poky¢iy ir apdoro-
jimo veiksmingumo vertinimo metodika.

6.  Amoniakas ir kiti ter3alai, susidarantys apdorojant mésla,
surenkami ir apdorojami taip, kad sumazéty jy poveikis aplinkai
ir kenksmingi veiksniai.

6 straipsnis
Méslo ir kity traSy naudojimas

1. Kasmet dirvoje naudojamo ganomy gyvuliy méslo ir
apdoroto méslo, jskaitant paciy gyvuliy palickamg mésla, kiekis
nevirsija 2 dalyje nustatyto méslo kiekio, laikantis 3-11 dalyse
nurodyty salygy.

2. Ganyklose ir su zole iséty kukurizy sklypuose naudoja-
mame ganomy gyvuliy mésle ir apdorotame mésle azoto kiekis
nevirSija 250 kg vienam hektarui per metus ir 200 kg vienam
hektarui per metus sklypuose, apsétuose Zieminiais kvieciais, o
véliau — tarpiniais augalais ir runkeliais.

3. Bendras i dirvg patenkancio azoto kiekis atitinka konkre-
taus augalo maisto medziagy poreiki, jvertinant i§ dirvos
gaunamas medziagas ir dél apdorojimo didesnj mésle esancio
azoto kieki. Bet kokiu atveju tas kiekis nevirsija 350 kg vienam
hektarui per metus ganyklose, 220 kg vienam hektarui per
metus cukriniais runkeliais uzsodintuose sklypuose, 275 kg
vienam hektarui per metus Zieminiais kvieciais, o véliau — tarpi-
niais augalais, paSariniais runkeliais ir su Zole jsétais kukurfizais
uzsodintuose sklypuose, i$skyrus pastaruoju atveju smélingy
dirvy sklypus, kuriuose naudojamas azoto kiekis neturi virSyti
260 kg vienam hektarui per metus.

4. Kiekvienas tkis rengia viso ploto tresimo plang, kuriame
apraSoma s¢jomaina, planuojamas méslo, azoto bei fosfatiniy
traSy naudojimas. Ukis tokj plang sudaro ne véliau kaip iki
kiekvieny kalendoriniy mety vasario 15 d.

Tre$imo plane pateikiama $i informacija:

a) gyvuliy skaicius, méslo laikymo ir saugojimo sistemos apra-
Symas, jskaitant méslo saugojimo pajégumus;

b) azoto ir fosforo kiekio Tkyje pagamintame mésle apskaicia-
vimas;

¢) méslo apdorojimo aprasymas ir numatomos apdoroto méslo
savybés;

d) vz akio riby arba tkiui tiekiamo méslo kiekis, tipas ir
savybés;

e) azoto ir fosforo kiekio tikyje naudotiname mésle apskaicia-
vimas;

f) séjomaina ir sklypy su augalais, kurie jsisavina daug azoto ir
kuriy vegetacijos laikotarpis ilgas, taip pat sklypy su kitais
augalais plotas, jskaitant scheminj Zemélapj, kuriame nuro-

dytas atskiry sklypy isdéstymas;

g) numatomas augalams reikalingas azoto ir fosforo kiekis kiek-
viename sklype;

h) mésle esancio azoto ir fosforo naudojimas kiekviename
sklype;

i) cheminése ir kitokiose trgSose esancio azoto ir fosforo
naudojimas kiekviename sklype.

Siekiant uztikrinti plany ir realios Zemés tkio praktikos nuose-
kluma, planai turi bati perZitirimi ne véliau kaip per septynias
dienas nuo bet kokiy Zemés tkio praktikos pasikeitimy.

5. Kiekvienas kis rengia treSimo ataskaitas. Kiekvienais
kalendoriniais metais $ios ataskaitos pateikiamos kompeten-
tingai institucijai.

6. Kiekvienas wkis, kuriam taikoma individuali leidZianti
nukrypti nuostata, sutinka, kad 4 straipsnio 1 dalyje nurodytas
praSymas, tre$imo planas ir treSimo ataskaitos biity tikrinama.

7. Kiekviename tkyje kiekvieno sklypo dirvozemio azoto ir
fosforo tyrimas atlickamas bent kas ketverius metus. Kiekvie-
name tkio 5 hektary dirbamosios Zemés plote atlickamas ne
maziau kaip vienas tyrimas.
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8. Nitraty koncentracija dirvozemio sluoksnyje matuojama
kiekvieny mety rudenj bent 25 % ikiy, kuriems taikoma
leidZianti nukrypti nuostata. DirvoZemio méginiai ir tyrimai
turi aprépti maziausiai 5 % sklypy, apsodinty augalais, kurie
jsisavina daug azoto ir kuriy vegetacijos laikotarpis ilgas, ir
bent 1% kity sklypy. I§ kiekvieny 2 hektary dirbamosios
zemés reikalaujama bent trijy skirtingy dirvozemio sluoksniy
méginiy.

9.  Meéslas nekratomas rudenj prie§ Zolés séja.

10. Bent du trecdaliai azoto i§ méslo kiekio, nejskaitant
azoto i§ ganomy gyvuliy méslo, kasmet jterpiami iki geguzés
15 d.

11.  Galvijams taikomi azoto ir fosforo i§skyrimo koeficientai,
nustatyti 2006 m. gruodzio 22 d. Flandrijos dekreto dél méslo
27 straipsnio 1 dalyje, taikomi nuo pirmyjy $io sprendimo
jsigaliojimo mety.

7 straipsnis
Zemés tvarkymas

Ukininkai, kuriems taikoma individuali leidZianti nukrypti
nuostata, imasi $iy priemoniy:

a) ganyklos suariamos pavasarj;

b) ganyklose neauginami atmosferos azota kaupiantys anksti-
niai ar kiti augalai;

¢) suarta ganykla tuoj pat apsodinama augalais, kurie isisavina
daug azoto, ir tragSos nejterpiamos tais metais, kai ariama
nuolatiné ganykla;

d) tarpiniai augalai sodinami i§ karto po to, kai nuimamas
Zieminiy kvie¢iy derlius ir ne véliau kaip rugs¢jo 10 d,;

e) tarpiniai augalai neapariami iki vasario 15 d., siekiant uZztik-
rinti ilgalaike ariamo ploto augaling danga, kad baty atkurtas
rudenj prarastas podirvio nitraty kiekis ir apribotas ziema
prarandamas nitraty kiekis.

8 straipsnis
Kitos priemonés

1. Sios leidziantios nukrypti nuostatos taikymas nepriesta-
rauja priemonéms, kuriy reikia imtis, kad bty laikomasi kity
Bendrijos aplinkosaugos teisés akty.

2. Kompetentingos institucijos uztikrina, kad leidZianciy
nukrypti nuostaty taikymas apdoroto méslo naudojimui yra
suderinamas su patvirtinty jrenginiy geba apdoroti kietaja dalj.

9 straipsnis
Méslo gaminimui ir veZimui taikomos priemonés

1. Kompetentingos institucijos uZtikrina, kad laikantis
2006 m. gruodzio 22 d. Dekreto dél méslo nuostaty, biity
ribojamas gyvuliy, kuriuos galima laikyti kiekviename Flandrijos
regiono tkyje, skaicius (terSaly isleidimo teisés).

2. Kompetentingos institucijos uZtikrina, kad akredituoty
vezéjy A 2°b, A 5°, A 6° B ir C kategorijy vykdomas méslo
vezimas pagal 2007 m. liepos 19 d. Flandrijos ministerijos
dekreto (') 4 ir 5 straipsnius biity registruojamas su geografinés
padéties nustatymo sistemomis.

3. Kompetentingos institucijos uztikrina, kad prie§ kiekvieng
vezima méslo sudétyje bty jvertinta azoto ir fosforo koncent-
racija. Méslo méginiai iStirlami pripaZintose laboratorijose, o
tyrimy rezultatai perduodami kompetentingoms institucijoms
ir mésla gaunanciam tkininkui.

10 straipsnis
Stebésena

1. Kompetentinga institucija sudaro ir kasmet atnaujina
zemélapius, kuriuose nurodyta kiekvienos savivaldybés akiy
procentiné dalis, sklypy skaicius, gyvuliy procentiné dalis ir
zemés Tikio paskirties Zemés procentiné dalis, kuriems taikoma
individuali leidZianti nukrypti nuostata. Sie Zemélapiai kasmet
pateikiami Komisijai, o pirma kartg jie pateikiami iki 2008 m.
vasario meén.

2. Siekiant jvertinti leidzianc¢ios nukrypti nuostatos poveikj
vandens kokybei, sukuriamas ir islaikomas stebésenos tinklas
pavirSinio vandens ir negilaus gruntinio vandens méginiams
imti.

3. Atliekant tyrima ir maisto medZiagy analize turi bati
gaunami duomenys apie vietinj Zemés naudojima, augaly séjo-
maing ir Zemés tkio praktika tkiuose, kuriems taikoma indivi-
duali leidZianti nukrypti nuostata. Tokie duomenys gali bati
naudojami atliekant pavyzdinius nitraty i$plovimo ir fosforo
nuostoliy skai¢iavimus sklypuose, kuriuose per metus | vieng
hektarg su ganomy gyvuliy méslu ir apdorotu méslu pagal
6 straipsnio 2 dalj patenka ne daugiau kaip 200 kg ir 250 kg
azoto.

(") 2007 8 31, Belgisch Staatsblad, p. 45564.
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4. Irengiamos stebéjimo vietos, aprépiancios ne maziau kaip
150 wkiy, siekiant rinkti duomenis apie azoto ir fosforo
koncentracija dirvozemio vandenyje, mineralinj azotg dirvo-
zemio sluoksnyje ir atitinkamus azoto ir fosforo, kuris per
Saknis patenka j poZeminj vandenj, nuostolius bei azoto ir
fosforo nuostolius dél pavir§inio ir gruntinio vandens nuteke-
jimo, neatsizvelgiant | tai, taikoma leidZianti nukrypti nuostata,
ar ne. Stebé¢jimo vietoms turi bati badingi visy tipy dirvoZemiai
(molinga, durpinga, smélinga ir lioso dirva), treimo praktika ir
augalai. Sio sprendimo taikymo laikotarpiu stebéjimo tinklo
sudétis nekei¢iama.

5. Smélingoje dirvoje esanciose zemés tkio nuoteky surin-
kimo vietose vandens stebésena grieZtinama.

11 straipsnis
Kontrolé

1. Kompetentingos institucijos atlieka visy dkiy, kuriems
taikoma individuali leidZianti nukrypti nuostata, administracing
kontrole, siekdama nustatyti, ar nevirsijamas didZiausias azoto i3
gyvuliy méslo kiekis per metus vienam hektarui, ar laikomasi
didZiausiy tre§imo azoto ir fosforo trg$omis riby, Zemés naudo-
jimo ir méslo apdorojimo bei veZimo salygy.

2. Kompetentingos institucijos uZztikrina nitraty koncentra-
cijos dirvozemio sluoksnyje rudenj tyrimy rezultaty kontrole.
Jei kontrolé parodo, kad 90 kg azoto vienam hektarui riba
arba mazesni dydZiai, nustatyti Flandrijos Vyriausybés pagal
2006 m. gruodzio 22 d. Flandrijos dekreto dél méslo
14 straipsnio 1 dalj, konkreciame sklype virSijama, Gkininkas
informuojamas, o tam sklypui kitais metais leidzianti nukrypti
nuostata nebetaikoma.

3. Kompetentingos institucijos uztikrina bent jau 1 % méslo
vezimo operacijy kontrolg vietoje, remdamosi rizikos vertinimu
ir 1 dalyje minétos administracinés kontrolés rezultatais. Kont-
rolé apima bent jau patikrinimg, ar jvykdyti akreditacijos jsipa-
reigojimai, lydimyjy dokumenty vertinimg, méslo kilmés ir
paskirties vietos patikrinima ir vezamo méslo méginiy émima.
Méslo méginiai gali bati imami krovimo operacijy metu, kur
taikytina, naudojant transporto priemonése esancius automati-
nius méslo méginiy émimo jrenginius. Méslo méginiai istiriami
kompetentingy institucijy pripazintose laboratorijose, o tyrimy
rezultatai perduodami mésla tiekianciam ir mésla gaunandiam
dkininkams.

4. Remiantis rizikos analize, ankstesniy mety kontrolés
rezultatais ir Direktyvos 91/676/EEB jgyvendinimo teisés akty
bendrosios atsitiktinés kontrolés rezultatais, sudaroma patikri-
nimy vietoje programa. Pagal 5, 6 ir 7 straipsniuose nustatytas
salygas patikrinimai vietoje aprépia bent 5% akiy, kuriems
taikoma individuali leidzianti nukrypti nuostata.

12 straipsnis
Ataskaitos

1. Kompetentinga institucija kasmet pateikia Komisijai stebé-
senos rezultatus kartu su ataskaita apie vandens kokybés poky-
¢ius, nitraty likucius dirvozemio sluoksnyje rudenj skirtingy
augaly atzvilgiu tkiuose, kuriems taikoma leidZianti nukrypti
nuostata, ir apie vertinimo praktikg. Ataskaitoje pateikiama
informacija apie leidZiancios nukrypti nuostatos reikalavimy
igyvendinimo vertinimg atliekant tkiy ir sklypy kontrole ir
informacija apie tkius, kuriuose vykdant administracinius patik-
rinimus ir patikrinimus vietoje nustatyta neatitikimy.

2. Ataskaitoje taip pat pateikiama informacija apie méslo
apdorojima, jskaitant tolesnj kietyjy daliy perdirbima ir utiliza-
vimg, ir i§samis apdorojimo sistemy charakteristiky, jy veiks-
mingumo ir apdoroto méslo sudéties duomenys.

3. Be 1 ir 2 dalyse nurodyty duomeny, ataskaitoje pateikiami
duomenys, susije su treSimu visuose Gikiuose, kuriems taikoma
individuali leidZianti nukrypti nuostata, méslo gamybos tenden-
cijos Flandrijos regione, kiek tai susij¢ su azotu ir fosforu, méslo
vezimo administracinés kontrolés ir kontrolés vietoje rezultatai,
maisto medziagy balanso kontrolés tikyje rezultatai, apskaiciuo-
jant kiauléms ir naminiams pauksc¢iams taikomus i§skyrimo
koeficientus.

4. Pirmoji ataskaita perduodama iki 2008 m. gruodzio mén.,
o vélesnés ataskaitos iki kiekvieny mety liepos mén.

5. Komisija | gautus rezultatus atsizvelgs vertindama galima
nauja prasyma dél leidzian¢ios nukrypti nuostatos taikymo.

13 straipsnis
Taikymas

Sis sprendimas taikomas atsizvelgiant | 2007-2010 m. Fland-
rijos regiono veiksmy programa (2006 m. gruodzio 22 d.
Dekretas dél méslo) ir galioja iki 2010 m. gruodzio 31 d.
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14 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Belgijos Karalystei.

Priimta Briuselyje, 2007 m. gruodzio 21 d.

Komisijos vardu
Stavros DIMAS
Komisijos narys
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KLAIDU ISTAISYMAS

2003 m. birzelio 25 d. Komisijos direktyvos 2003/63[EB, i$ dalies kei¢ian¢ios Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, klaidy iStaisymas
(Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 159, 2003 m. birzelio 27 d.)

(2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 31 tomas)

1. 256 p., priedo (Direktyvos 2001/83/EB I priedo pakeitimas) turinio pavadinimas:

yra: +~ANALITINIAI, FARMAKOLOGINIAI IR KLINIKINIAI VAISTY BANDYMU STANDARTAI IR PROTO-
KOLAI,

turi biiti: , ANALITINIAI, FARMAKOTOKSIKOLOGINIAI IR KLINIKINIAI VAISTY TYRIMU STANDARTAI IR
PROTOKOLATI".

2. 256 p., priedo (Direktyvos 2001/83/EB I priedo pakeitimas) turinio I dalies 1.3. punktas:
yra: ,Produkto charakteristiky suvesting, Zenklinimas ir informacinis lapelis*,

turi buti: ,Produkto charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir informacinis lapelis*.

3. 256 p., priedo (Direktyvos 2001/83/EB I priedo pakeitimas) turinio I antrastinés dalies 1.3.1. skirsnis:
yra: ,Produkto charakteristiky suvestiné®,

turi buti: ,Produkto charakteristiky santrauka“.

4. 256 p., priedo (Direktyvos 2001/83/EB I priedo pakeitimas) turinio I dalies 1.3.4. skirsnis:
yra: ,Valstybiy nariy jau patvirtintos vaisto charakteristiky suvestinés®,

turi biti: ,Valstybiy nariy jau patvirtintos produkto charakteristiky santraukos®.

5. 257 p., priedo turinio I dalies 3.2.1.6. skirsnis:
yra: ,Veikliosios medziagos talpykly uzdarymo sistema®,

turi bati: ,Veikliosios medziagos talpyklé ir uzdarymo sistema“.

6. 257 p., priedo turinio I dalies 3.2.2.2. skirsnis:
yra: ,Farmaciniai darbai“,

turi biiti: ,Farmaciné raida“.

7. 257 p., priedo turinio I dalies 3.2.2.7. skirsnis:
yra: ,Gatavo vaisto talpykly uzdarymo sistema®,

turi biti: ,Gatavo vaisto talpyklé ir uZdarymo sistema*“.

8. 258 p., priedo turinio II dalies 1 dalis:
yra: ,Pripazintas medicininis veikimas®,

turi biiti: ,Pripazintas medicininis vartojimas®.

9. 258 p., priedo turinio IV dalis:
yra: »Nauji terapiniai vaistai®,

turi biiti: ,Pazangiosios terapijos vaistai“.

10. 260 p., priedo (Ivadas ir bendrieji principai) 11 punkto antros pastraipos pirma jtrauka:

yra: ,— | dalyje apraSomas paraiskos formatas, vaisty charakteristiky suvestiné, Zyméjimas, informaciniy lapeliy
ir standartiniy paraisky pateikimo reikalavimai (1-5 dalys),”,

turi biiti: ,— 1 dalyje apraSomas paraiskos formatas, produkto charakteristiky santrauka, Zenklinimas, informaciniy
lapeliy ir standartiniy paraisky pateikimo reikalavimai (1-5 dalys),”.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

260 p., priedo (vadas ir bendrieji principai) 11 punkto antros pastraipos antra jtrauka:
yra: ,— Il dalyje pateikiamos leidZiancios nukrypti nuostatos, susijusios su ypatingomis paraiSkomis, t. y.
nusistovéjusi vaisty vartojimo tvarka, i§ esmés panasis vaistai, pastoviis deriniai, panasis biologiniai
vaistai, i§imtinés aplinkybés ir jvairiarsés paraiskos (ir bibliografinés, ir kaip privatis tyrimai),”,
turi biiti: ,— I dalyje pateikiamos leidzian¢ios nukrypti nuostatos, susijusios su specifinémis paraiskomis, t. y.
pripazinto medicininio vartojimo, i§ esmés panasiy vaisty, pastoviy deriniy vaisty, panasiy biologiniy
vaisty, iSimtinémis aplinkybémis rengiamos paraiskos ir mirios paraiskos (i§ dalies bibliografinés, i3
dalies pateikiant atlikty tyrimy duomenis),.
260 p., priedo (Ivadas ir bendrieji principai) 11 punkto antros pastraipos trecia jtrauka:
yra: ,— [...] homeopatiniai vaistai, vaistiniy Zoliy vaistai ir niekur nepriskirti vaistai,”,
turi biiti: ,— [...] homeopatiniai vaistai, vaistiniy Zoliy vaistai ir retieji vaistai,*.
260 p., priedo I antrastinés dalies 1.2 skirsnio (Paraiskos forma) trecia pastraipa:
yra: ,[...] visy vaisto charakteristiky suvestiniy kopijos 11 straipsnyje nustatyta tvarka, patvirtinta valstybiy
nariy, ir sgraas Saliy, kuriose paraiska buvo pateikta.”,
turi bati: ,[...] visy produkto charakteristiky santrauky kopijos 11 straipsnyje nustatyta tvarka, patvirtinta valstybiy
nariy, ir sgrasas Saliy, kuriose paraiska buvo pateikta.”.
261 p., priedo I antrastinés dalies 1.3 skirsnio pavadinimas:
yra: ,Vaisto charakteristiky suvestiné, Zenklinimas ir informacinis lapelis®,
turi biiti: ,Produkto charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir informacinis lapelis“.
261 p., priedo I antrastinés dalies 1 modulio 1.3.1 skirsnis:
yra: ,Vaisto charakteristiky suvestiné
Pareiskéjas pasitilo vaisto charakteristiky suvesting 11 straipsnyje nustatyta tvarka.”,
turi biti: ,Produkto charakteristiky santrauka
Pareiskéjas pasiiilo produkto charakteristiky santraukg 11 straipsnyje nustatyta tvarka.”.
261 p., priedo I antrastinés dalies 1.3.4 skirsnis:
yra: ,Valstybiy nariy jau patvirtintos vaisto charakteristiky suvestinés
Prie administraciniy duomeny pridedama: visy vaisto charakteristiky suvestiniy kopijos [...].
turi biti: ,Valstybiy nariy jau patvirtintos produkto charakteristiky santraukos
Prie administraciniy duomeny pridedama: visy produkto charakteristiky santrauky kopijos [...].“
262 p., priedo I antratinés dalies 1.6 skirsnio (Rizikos aplinkai jvertinimas) ketvirtos pastraipos penkta jtrauka:
yra: ,[...] kuri turi bati jraSyta i vaisto charakteristiky suvesting ir pakuotés informacinj lapelj, identifikacija,”,
turi biiti: ,[...] kuri turi bati jrasyta j produkto charakteristiky santrauka ir pakuotés informacinj lapelj, identifika-
cija,”.
265 p., priedo 1 antrastinés dalies 3.1 skirsnio (Forma ir pateikimas) trecios pastraipos (Gamyba) penkta jtrauka:
yra: ,— Proceso patvirtinimas ir (arba) tyrimas®,
turi biiti: ,— Proceso validacija ir (arba) jvertinimas®.
265 p., priedo I antrastinés dalies 3.1 skirsnio (Forma ir pateikimas) penktos pastraipos (Veikliyjy medziagy kontrolé)
tredia jtrauka:
yra: ,— Analizés atlikimo metodikos jteisinimas®,

turi biiti: ,— Analizés metodiky validacija“.
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265 p., priedo I antrastinés dalies 3.1 skirsnio (Forma ir pateikimas) penktos pastraipos (Veikliyjy medziagy kontrolé)
ketvirta jtrauka:
yra: ,— Analizé pagal rasis,
turi biiti: ,— Gamybos serijos analizé*.
265 p., priedo I antrastinés dalies 3.1 skirsnio (Forma ir pateikimas) aStunta pastraipa (Pastovumas):
yra: ~Pastovumas
— Suvestinés ir i$vady pastovumas
— Pastovumo po patvirtinimo protokolas ir pastovumo jsipareigojimas
— Duomenys apie pastovumg®,
turi biiti: ,Stabilumas
— Stabilumo santrauka ir i$vados
— Poregistracinis stabilumo protokolas ir jsipareigojimas dél stabilumo
— Duomenys apie stabiluma*“.
265 p., priedo I antrastinés dalies 3.1 skirsnio desimta pastraipa (Medikamenty sukirimas):
yra: ,Medikamenty sukiirimas®,
turi biiti: ,Farmaciné raida“.
265 p., priedo I antrastinés dalies 3.1 skirsnio desimtos pastraipos (Medikamenty suk@irimas) penkta jtrauka:
yra: ,— Formulés sukiirimas®,
turi biiti: ,— Formuluotés plétoté”.
265 p., priedo I antrastinés dalies 3.1 skirsnio deSimtos pastraipos (Medikamenty sukdrimas) $esta jtrauka:
yra: ,— Galiojimo laikas®,
turi biti: ,— Pertekliniai kiekiai“.
266 p., priedo 1 antrastinés dalies 3.1 skirsnio vienuoliktos pastraipos (Gamyba) antra jtrauka:
yra: ,— Vaisto formulé®,
turi biiti: ,— Gamybos serijos formulé®.
266 p., priedo I antrastinés dalies 3.1 skirsnio vienuoliktos pastraipos (Gamyba) ketvirta ir penkta jtraukos:
yra: ,— Kritiniy lygiy ir tarpiniy junginiy kontrolé
— Proceso patvirtinimas ir (arba) tyrimas®,
turi biiti: ,— Kritiniy gamybos etapy ir tarpiniy junginiy kontrolé
— Proceso validacija ir (arba) jvertinimas“.
266 p., priedo I antrastinés dalies 3.1 skirsnio dvyliktos pastraipos (Pagalbiniy vaista sudaranciy daliy kontrole) trecia
jtrauka:
yra: JAnalizés atlikimo metodikos jteisinimas®,
turi biiti: ,Analizés metodiky validacija“.
266 p., priedo I antrastinés dalies 3.1 skirsnio tryliktos pastraipos (Gatavo vaisto kontrolé) trecia ir ketvirta jtraukos:
yra: ,— Analizés atlikimo metodikos jteisinimas

— Analizé pagal rasis*,
turi biti: ,— Analizés metodiky validacija

— Gamybos serijos analizé“.
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266 p., priedo I antrastinés dalies 3.1 skirsnio 3esiolikta pastraipa (Pastovumas):

yra: ~Pastovumas
— Suvestinés ir i§vady pastovumas
— Pastovumo po patvirtinimo protokolas ir pastovumo isipareigojimas
— Duomenys apie pastovuma®,

turi biiti: ,Stabilumas
— Stabilumo santrauka ir i$vados
— Poregistracinis stabilumo protokolas ir jsipareigojimas dél stabilumo
— Duomenys apie stabiluma“.

266 p., priedo I antrastinés dalies 3.1 skirsnio astuonioliktos pastraipos (Papildoma Europos Bendrijos informacija)

pirma ir antra jtraukos:

yra: ,— Vaisto gamybos proceso jteisinimo tvarka®,

turi biiti: ,— Vaisto gamybos proceso validacijos tvarka“.

267 p., priedo I antrastinés dalies 3.2 skirsnio (Turinys ...) 1 poskirsnis:

yra: ,[...] sukiirimas, gamybos procesas, apibidinimas ir ypatybés, kokybés kontrolés jgyvendinimas ir reikala-
vimai, pastovumas, sudéties apraSymas ir gatavo vaisto pristatymas.”,

turi biti: ,[...] raida, gamybos procesas, apibiidinimas ir savybés, kokybés kontrolés procediiros ir reikalavimai,
stabilumas, sudéties apraSymas ir gatavo vaisto pateikimas.”.

267 p., priedo I antrastinés dalies 3.2 skirsnio (Turinys ...) 3 poskirsnis:

yra: ,[...] itrauktas | gatavo vaisto formule.”,

turi biiti: ,[...] jtrauktas j gatavo vaisto formuluote.”.

267 p., priedo I antrastinés dalies 3.2 skirsnio 4 poskirsnio trecias sakinys:

yra: ,Reikia pateikti tinkamumo patvirtinimo rezultaty ataskaita.”,

turi biiti: ,Reikia pateikti validacijos rezultatus.”.

267 p., priedo I antrastinés dalies 3.2 skirsnio (Turinys ...) 5 poskirsnio paskutiné pastraipa:

yra: ,Tais atvejais, kai tyrimy atlikimo tvarka yra apraSyta Europos farmakopéjoje, [...].5,

turi biiti: ,Tais atvejais, kai analizés metodikos yra pateikiamos Europos farmakopéjoje, [...]."

267 p., priedo I antrastinés dalies 3.2 skirsnio 6 poskirsnio antras sakinys:

yra: ,Tokiais atvejais pareiSkéjas pateikia monografijos kopija kartu su joje esancios tyrimy atlikimo tvarkos
tinkamumo patvirtinimu ir, jei reikia, verstu tekstu.,

turi bati: ,Tokiais atvejais pareiSkéjas pateikia monografijos kopija kartu su joje pateikiamy analizés metodiky
validacija ir, jei reikia, verstu tekstu.”.

268 p., priedo I antrastinés dalies 3.2 skirsnio 8 poskirsnio pirmos pastraipos iii sakinys:

yra: »proceso jteisinimo*,

turi biiti: ,proceso validacijos®.

268 p., priedo I antrastinés dalies 3.2 skirsnio 8 poskirsnio antros pastraipos antras sakinys:

yra: ,Gamintojas ra$tu patvirtina pareiskéjui, kad jis uZztikrins vaisto konsistencija [...].

turi biiti: ,Gamintojas rastu patvirtina pareiskéjui, kad jis uztikrins kiekvienos gamybos serijos vientisuma.”.
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269 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.1.2 skirsnio ¢ poskirsnio penkta pastraipa:
yra: ,Sekliniy medziagy, lasteliy banky, serumo arba [...].%

“«

turi biti: ,Paseliy medziagy, lasteliy banky, serumo arba [...].%

269 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.1.2 skirsnio ¢ poskirsnio 3esta pastraipa:
yra: ,[...] deaktyvuojamos, be to, tai turi bati jteisinama.”,

turi biti: ,[...] inaktyvuojamos, be to, tai turi biiti validuojama.”.

269 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.1.2 skirsnio ¢ poskirsnio septinta pastraipa:

yra: ,Kai jmanoma, vakcinos gamyba grindziama sékly grupiy sistema ir jkurtais lasteliy bankais. Bakterinéms ir
virusinéms vakcinoms uzkre¢iamy medziagy charakteristikos parodomos uzkrétus séklas; gyvybingy
vakciny atveju turi batiparodytas jy silpnéjanciy charakteristiky stabilumas uzkrétus seklas; jei Sis patik-
rinimas neveiksmingas, silpnéjancios charakteristikos parodomos ir gamybos metu.,

turi biti: ,Kai jmanoma, vakcinos gamyba grindziama paseliy serijy sistema ir jkurtais lasteliy bankais. Bakterinéms ir
virusinéms vakcinoms uzkreciamy medziagy charakteristikos parodomos tiriant pasélius. Gyvoms vakci-
noms papildomai turi bati parodytas jy susilpninty charakteristiky stabilumas paséliuose; jei $io jrodymo
nepakanka, susilpnintos charakteristikos parodomos ir gamybos metu.”.

270 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.1.2 skirsnio d poskirsnio pirma pastraipa:

yra: ,[...] ir kontrole ir jteisinimo ir (arba) jvertinimo tyrimus.”,

turi biti: ,[...] ir kontrolg ir proceso validacijg ir (arba) jvertinimo tyrimus.”.

270 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.1.2 skirsnio e poskirsnis:

yra: o[...] ir (arba) deaktyvuojamos, be to, tai turi bati patvirtinta skirsnyje, kuriame kalbama apie saugos nuo
virusy jvertinima.,

turi bati: ,[...] ir (arba) inaktyvuojamos, be to, tai turi bati validuota skirsnyje, kuriame kalbama apie saugos nuo
virusy jvertinima.”.

270 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.1.4 skirsnio pirmas sakinys:

yra: ,[...] be to, analizés metodai ir jy jteisinimas.,

turi bati: ,[...] be to, analizés metodai ir jy validacija.”.

270 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.1.7. skirsnio b poskirsnis:

yra: ,[-..] iskaitant informacija apie analitines procediiras, naudotas duomenims gauti, $iy procediry patvirti-
nimas.“,

turi biti: ,[...] jskaitant informacija apie analizés metodikas, naudotas duomenims gauti, $iy metodiky validacija.”.

270 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.1.7. skirsnio ¢ poskirsnis:

yra: ,Pateikiamas pastovumo po patvirtinimo protokolas ir pastovumo jsipareigojimas.”,

turi biiti: ,Pateikiamas poregistracinis stabilumo protokolas ir jsipareigojimas dél stabilumo.”.

271 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.1. skirsnio pirmos pastraipos trecia jtrauka:

yra: ,— sudedamyjy daliy, kurios turéty bati nuryjamos ar kitaip duodamos pacientui (kietos kapsulés,

minkstos kapsulés, rektinés kapsulés, padengtos tabletés, tabletés, padengtos plévele ir kt.),",
turi biti: ,— vaisty, skirty nuryti ar kitaip duoti pacientui, apvalkaly (kictos kapsulés, minkstos kapsulés, tiesiosios
zarnos kapsulés, dengtos tabletés, pléevele dengtos tabletés ir kt.) sudedamyjy medziagy,“.
271 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.2. skirsnio pavadinimas:
yra: JFarmaciniai darbai*,

turi biiti: ,Farmaciné raida“.
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271 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.2. skirsnio pirma pastraipa:

yra: JKaip apibrézta paraiskos leidimui prekiauti dokumentuose, Siame skyriuje pateikiama informacija apie
tyrimus, siekiant sudaryti doze, sukurti formulg, gamybos process, talpykly uzdarymo sistema, mikro-
biologijos priemones ir vartojimo instrukcijas.”,

turi biiti: ,Siame skyriuje pateikiama informacija apie tyrimus, siekiant nustatyti, kad farmaciné forma, formuluot,

gamybos procesas, talpyklés uzdarymo sistema, mikrobiologinés savybés ir vartojimo instrukcijos yra
tinkami numatomai paskirciai, apibréztai paraiskos leidimui prekiauti dokumentuose.”.

271 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.2. skirsnio antros pastraipos antras sakinys:

yra: Jdentifikuojami ir apib@idinami kritiniai formulés parametrai ir procesy bruozai, kurie gali bati svarbis
atgaminant medikamentg [...]%

turi biti: ,Identifikuojami ir apibiidinami kritiniai formuluotés parametrai ir procesy ypatumai, kurie gali biti
svarbiis atgaminant serijas [...]"

272 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.2. skirsnio d punktas:
yra: ,Bet kokie nukrypimai nuo formulés (-iy) turi bati pagristi.*,

turi biiti: ,Bet kokie pertekliniai kiekiai formuluotéje(-ése) turi bati pagristi.“.

272 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.2. skirsnio g punktas:

yra: ,Pateikiami dokumentai apie talpykly uzdarymo sistemos, naudojamos gataviems vaistams sandéliuoti,
transportuoti ir vartoti, tinkamuma. Gali reikéti jvertinti galima maisto ir talpyklos saveika.”,

turi biiti: ,Pateikiami dokumentai apie talpyklés ir jos uzdarymo sistemos tinkamuma gatavam vaistui sandéliuoti,
transportuoti ir vartoti. Gali reikéti jvertinti galima vaisto ir talpyklés saveika.“.

272 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.2. skirsnio h punktas:

yra: ,Dozei sudaryti mikrobiologijos priemonés, susijusios su nesteriliais ir steriliais vaistais, derinamos nustatyta
tvarka ir paremiamos dokumentais, kaip apibrézta Europos farmakopéjoje.”,

turi biiti: ,Nesteriliy ir steriliy produkty farmaciniy formy specifinés mikrobiologinés savybés bei jy dokumentai turi
atitikti Europos farmakopéjos reikalavimus.*.

272 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.3. skirsnio a punkto paskutiné jtrauka:
yra: — tiksli siuntos formulé.”

turi biiti: ,— tiksli gamybos serijos formulé.”.

273 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.3. skirsnio ¢ punktas:
yra: ,[...] apibiidinimas, dokumentacija ir patvirtinimo tyrimy rezultatai.”,

turi biti: ,[...] apibGdinimas, dokumentacija ir validacijos tyrimy rezultatai.”.

273 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.4. skirsnio b punkto antras sakinys:
yra: ,Aprasomos ir tinkamai jteisinamos analitinés procediiros.”,

turi biiti: ,Analizés metodikos apraSomos ir tinkamai validuojamos.”.

273 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.4. skirsnio d punkto antra pastraipa:

yra: ,Pirmg kartg vaisto gamybai arba naujoviskam jvedimui naudojamos pagalbinés vaista sudarancios dalies
(iy) gamybos, [...]%

turi biiti: ,Pirma kartg vaisto gamybai arba naujam vartojimo biidui naudojamos pagalbinés vaistg sudarancios dalies
(-iy) gamybos, [...]“
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274 p. priedo I antrastinés dalies 3.2.2.5 skirsnio trecia pastraipa:

yra: ,Pateikiama i$sami informacija apie specifikacijas (iSleidima ir saugojimo laikg), pasirinkimo pagristuma,
analizés ir patvirtinimo metodus.”,

turi biiti: ,Pateikiama i§sami informacija apie specifikacijas (iSleidima ir saugojimo laikg), pasirinkimo pagristuma,
analizés ir validacijos metodus.”.

274 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.7 skirsnio pavadinimas:

yra: ,Gatavo vaisto talpykly uzdarymo sistema®,

turi biiti: ,Gatavo vaisto talpyklé ir uzdarymo sistema®“.

274 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.7 skirsnio pirmos pastraipos pirmas ir trecias sakiniai:

yra: ,Apibiidinama talpykly uzdarymo sistema (-os), jskaitant pirminés gamintojo pakuotés medziagy aprasyma
ir jy specifikacijas. [...]. Jei reikia, jtraukiami ne farmakopéjos metodai (tik jteisinti).”,

turi biti: ,Apibidinama talpyklé ir jos uzdarymo sistema(-os), jskaitant pirminés pakuotés kiekvienos medziagos
identifikacija ir jy specifikacijas. [...]. Jei reikia, jtraukiami ne farmakopéjos metodai (tik validuoti).”.

274 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.8 skirsnio b poskirsnis:

yra: Jtinkama forma pateikiami tikslis stabilumo tyrimy rezultatai, jskaitant informacija apie analitines proce-
diiras, naudotas duomenims gauti ir iy procediiry jteisinimas;",

turi bati: ,tinkama forma pateikiami i$samis stabilumo tyrimy rezultatai, jskaitant informacija apie analizés meto-
dikas, naudotas duomenims gauti, ir 3iy metodiky validacija;“.

274 p., priedo I antrastinés dalies 3.2.2.8 skirsnio ¢ poskirsnis:

yra: Lpateikiamas pastovumo po patvirtinimo protokolas ir pastovumo jsipareigojimas.”,

turi bati: ,pateikiamas poregistracinis stabilumo protokolas ir isipareigojimas dél stabilumo.”.

274 p., priedo I antrastinés dalies 4.1 skirsnio pirmos pastraipos Seta jtrauka:

yra: ,— Saugioji farmakologija*“,

turi biiti: ,— Saugumo farmakologija“.

274 p., priedo I antrastinés dalies 4.1 skirsnio pirmos pastraipos devinta jtrauka:

yra: ,— Analitiniai metodai ir jteisinimo ataskaitos®,

turi biiti: ,— Analizés metodai ir validacijos protokolai*.

276 p., priedo I antrastinés dalies 4.2 skirsnio 2 dalies ketvirtos pastraipos antras sakinys:

yra: ,Tais atvejais, kai inkriminuojamos kitos nei veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) sudedamosios dalys, jy
padalinimo patvirtinimas gali papildyti tyrima.”,

turi biti: ,Tais atvejais, kai inkriminuojamos kitos nei veiklioji(-iosios) medziaga(-os) sudedamosios dalys, jy pasali-
nimo validacija gali pakeisti tokj tyrima.”.

276 p., priedo I antrastinés dalies 4.2.1 skirsnio (Farmakologija) pirmos jtraukos antras sakinys:

yra: ,Jei jmanoma, atliekama pripazinta ir patvirtinta tiek in vivo, tiek in vitro analizé.”,

turi bati: ,Jei jmanoma, atliekama pripazinta ir validuota tiek in vivo, tiek in vitro analizé.”.

278 p., priedo I antrastinés dalies 4.2.3 skirsnio f poskirsnio (Lokalinis toleravimas) ketvirta pastraipa:

yra: ,Gyviny tyrimai gali bati pakeisti patvirtintais in vitro bandymais su salyga, [...]."

«

turi bati: ,Gyviny tyrimai gali bati pakeisti validuotais in vitro bandymais su salyga, [...]."
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284 p., priedo II antrastinés dalies 1 dalies pavadinimas:
yra: ,Nusistovéjes vartojimas medicinoje®,
turi bati: ,PripaZintas medicininis vartojimas®.
284 p., priedo II antrastinés dalies 1 dalies (Nusistovéjes vartojimas medicinoje) pirma pastraipa:
yra: ,Vaistams, kuriy veikliosios medziagos (-y), vartojimas medicinoje yra nusistovéjes, kaip tai apibrézta 10
straipsnio 1 dalies a punkto ii papunktyje, yra pripazintas jo veiksmingumas ir pakankamas saugumas,
[.]%
turi biti: ,Vaistams, kuriy veikliosios(-iyjy) medziagos(-y) medicininis vartojimas yra pripazintas, kaip tai apibrézta
10 straipsnio 1 dalies a punkto ii papunktyje, ir pripazintas jy veiksmingumas bei pakankamas saugumas,
[...]“
284 p., priedo II antratinés dalies 1 dalies (Nusistovéjes vartojimas medicinoje) ketvirta pastraipa:
yra: ,Toliau i§vardytos konkrecios taisyklés leidzia parodyti nusistovéjusj vartojima medicinoje:*,
turi biiti: ,Taikomos toliau i§vardytos konkrecios taisyklés siekiant parodyti pripazinta medicininj vartojima:“.
284 p., priedo II antratinés dalies 1 dalies (Nusistovéjes vartojimas medicinoje) a punkto pirma pastraipa:
yra: ,Veiksniai, | kuriuos reikia atsizvelgti norint nustatyti vaisto sudedamyjy daliy nusistovéjusj vartojima
medicinoje, yra tokie:",
turi biiti: ,Veiksniai, | kuriuos reikia atsizvelgti norint nustatyti vaisto sudedamyjy daliy pripazinta medicininj varto-
jima, yra tokie:“.
284 p., priedo II antratinés dalies 1 dalies (Nusistovéjes vartojimas medicinoje) a punkto antra pastraipa:
yra: ,Todél jvairiy medziagy pripazintam medicininiam veikimui nustatyti reikia skirtingos trukmés laikotarpiy.
Laikotarpis, kurio reikia vaisto sudedamosios dalies pripazintam medicininiam veikimui nustatyti, neturi
bati trumpesnis nei desimt mety nuo sisteminio ir dokumentais patvirtinto medziagos (kaip vaisto) varto-
jimo Bendrijoje pradzios.”,
turi biiti: ,Todel jvairiy medZiagy pripazintam medicininiam vartojimui nustatyti gali reikéti skirtingos trukmés
laikotarpiy. Taciau bet kuriuo atveju laikotarpis, kurio reikia vaisto sudedamosios dalies pripazintam
medicininiam vartojimui nustatyti, neturi bati trumpesnis nei desimt mety nuo pirmo sistemingo ir
dokumentais patvirtinto tos medziagos, kaip vaisto, vartojimo Bendrijoje pradzios.”.
284 p., priedo II antratinés dalies 1 dalies b punkto trecias sakinys:
yra: LJAtsizvelgiant | pripazinto medicininio veikimo reikalavimus, [...].%
turi biiti: ,Atsizvelgiant i pripazinto medicininio vartojimo reikalavimus, [...]."
285 p., priedo II antrastinés dalies 2 dalies b punkto antros pastraipos antra jtrauka:
yra: ,— suvestinéms veikliosios medziagos pavyzdziuose ir gatavame vaiste (ir, kai reikia, skaidymosi produk-
tuose, susidaranciuose sandéliuojant) esanciy priemaiSy, kurias ketinama naudoti prekybai pateikia-
mame vaiste, bei $iy priemaiSy jvertinimui;®,
turi biiti: ,— veikliosios medZiagos gamybos serijose ir gatavame vaiste esanciy priemaisy (ir, kai reikia, skaidymosi
produkty, susidaranciy sandéliuojant), kuriy buvimas numatytas produkte, kuriuo bus prekiaujama,
santraukai, bei $iy priemaisy jvertinimui;*.
285 p., priedo II antrastinés dalies 2 dalies b punkto antros pastraipos penkta jtrauka:
yra: ,— bet kokiam vaisto charakteristiky suvestinéje nezinomam arba i§ vaisto ypatybiy ir (arba) jo terapinés
grupés numanomam tvirtinimui, [...],%
turi biiti: ,— bet kokiam produkto charakteristiky santraukoje nezinomam arba i§ vaisto savybiy ir (arba) jo tera-
pinés grupés numanomam tvirtinimui, [...],"
288 p., priedo III antrastinés dalies 1.1 skirsnio 2 poskirsnio (Plazmos kokybé ir saugumas) ii sakinys:
yra: ,[...] ir, jei tikrinamas plazmos bankas, atlikty bandymy pripazinimo galiojanciais data;*,

turi biiti: ,[...] ir, jei tikrinamas plazmos bankas, atlikty bandymy validacijos data;*.
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288 p., priedo III antrastinés dalies 1.1 skirsnio 2 poskirsnio (Plazmos kokybé ir saugumas) v sakinys:

yra: ,— bet kokios vaisty inventorizavimo ir (arba) karantino laikotarpio procediros;*,

turi buti: ,— bet kokio inventoriaus laikymo ir (arba) karantino laikotarpio procediros;"”.

288 p., priedo III antrastinés dalies 1.1 skirsnio ¢ poskirsnio ([vertinimas ir sertifikavimas) pirma jtrauka:

yra: ,— Jei vaistas nepatvirtintas, paraiskos leidimui prekiauti teikéjas pateikia kompetentingai institucijai visus

dokumentus [...].%

turi biti: ,Jei dar neduotas leidimas prekiauti vaistu, paraiskos leidimui prekiauti teikéjas pateikia kompetentingai
institucijai visus dokumentus [...].“

290 p., priedo III antrastinés dalies 2 dalies 2.1 skirsnio 3 modulio a punkto pirmas sakinys:

yra: ,Radioaktyviyjy preparaty rinkinio, kuris gamintojui pateikus turi biiti pazymétas radioizotopais, veikligja
medziaga vadinama ta formulés dalis, [...]%

turi buti: ,Radioaktyviyjy preparaty rinkinio, kuris gamintojui pateikus turi biti pazymétas radioizotopais, veikligja
medziaga vadinama ta formuluotés dalis, [...]“

291 p., priedo III antrastinés dalies 2.2. skirsnio pavadinimas:

yra: ,Radioaktyviyjy preparaty prekursoriai, skirti Zenklinimui kaip radioaktyviis®,

turi biti: ,Radioaktyviyjy preparaty prekursoriai, skirti radioaktyviai Zenklinti“.

291 p., priedo III antrastinés dalies 2.2. skirsnio (Radioaktyviyjy preparaty prekursoriai...) pirma pastraipa:

yra: ,Ypatingu atveju, kai radioaktyviyjy preparaty prekursorius i§imtinai yra skirtas Zenklinti kaip radioaktyvus,
svarbiausia [...].%

turi bati: ,Ypatingu atveju, kai radioaktyviyjy preparaty prekursorius iSimtinai yra skirtas radioaktyviai Zenklinti,
svarbiausia [...].“

292 p., priedo III antrastinés dalies 3 skirsnio (Homeopatiniai vaistai) 3 modulio ¢ punkto (Gatavo vaisto kontroliniai

bandymai) antra pastraipa:

yra: ,[...] dél jy atskiedimo gatavame vaiste, kokybe turi parodyti jteisinti gamybos ir skiedimo procesai.”,

turi bati: ,[...] dél jy atskiedimo gatavame vaiste, kokybe turi parodyti gamybos ir skiedimo procesy visiska valida-
cija.”.

293 p., priedo III antrastinés dalies 4 skirsnio (Augaliniai vaistai) 1 poskirsnio (Augalinés medziagos ir augaliniai

preparatai) ketvirta pastraipa:

yra: ,[...] kuriy terapinis poveikis ar Zymenys (molekuliné formulé, salyginé molekuliné mase, struktiriné
formulé, tarp jy ir salyginés bei absoliuciosios erdvinés chemijos molekuliné formulé, salyginé molekuliné
masé) Zinomi, taip pat ir kity sudedamuyjy daliy aprasai.”,

turi bati: ,[...] kuriy terapinis poveikis ar Zymenys (molekuliné formul¢, santykiné molekuliné mase, struktiiriné
formule, iskaitant santykines bei absoliucigsias stereochemines savybes, molekuliné formulé ir santykiné
molekuliné mas¢) Zinomi, taip pat ir kity sudedamyjy daliy aprasai.”.

294 p., priedo III antrastinés dalies 4 skirsnio 1 poskirsnio devintos pastraipos pirmas sakinys:

yra: LJAtsizvelgiant | gamybiniy procesy tobuléjima, pateikiamas trumpas augalinés medziagos (-y) ir augalinio
preparato (-y) gavimo ir apdirbimo aprasas, kuriame taip pat pazymimos jvedimo ir vartojimo ypatybés.”,

turi biiti: ,Atsizvelgiant | gamybos procesy tobuléjima, jei taikytina, atsizvelgiant i sitloma vartojimo budg ir
ypatybes pateikiama trumpa augalinés medZziagos(-y) ir augalinio preparato(-y) raidos santrauka.”.

294 p., priedo Il antrastinés dalies 4 skirsnio 1 poskirsnio trylikta pastraipa:

yra: ,Jei jmanoma, apraSomos analitinés procediiros, atliktos [...].%

turi biiti: ,Jei jmanoma, apraSomos analizés metodikos, atliktos [...].“
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294 p., priedo III antrastinés dalies 4 skirsnio 1 poskirsnio keturiolikta pastraipa:

yra: LJAtsizvelgiant j analitiniy procediiry jteisinima, pateikiama analitinio jteisinimo informacija, jskaitant ekspe-
rimentinius duomenis apie analitines procedras, [...].%

turi biiti: ,Atsizvelgiant i analizés metodiky validacija, pateikiama analizés validacijos informacija, jskaitant eksperi-
mentinius duomenis apie analizés metodikas, [...]."

294 p., priedo Il antrastinés dalies 4 skirsnio 2 poskirsnis (Augaliniai vaistai):

yra: LJAtsizvelgiant | naujy formuliy kiirima, reikia pateikti trumpg augaliniy vaisty gavimo ir apdirbimo aprasa,

uriame pazymimos jvedimo ir vartojimo ypatybes. Jei jimanoma, palyginami vaisty, apras ibliografi-

kuriame pazymimos jvedimo i jimo ypatybes. Jei | palyginami vaisty, aprasyty bibliografi
joje, ir augaliniy vaisty, pateikty registruoti, fitocheminés sudéties duomenys.”,

turi biiti: ,Aprasant augaliniy vaistiniy preparaty formuluotés plétojima, reikia pateikti trumpa augaliniy vaisty raidos
santrauka, atsizvelgiant | sitlomus vartojimo badus ir ypatybes. Tam tikrais atvejais aptariami augaliniy
preparaty, taikomy bibliografiniams duomenims pagristi, ir paraiskoje pateikto augalinio vaisto fitoche-
minés sudéties palyginimo rezultatai.”.

294 p., priedo III antrastinés dalies 4 skirsnio 5 poskirsnio (Reti vaistai) antra jtrauka

yra: ,— Kai pareiskéjas, norintis gauti leidima prekiauti retaisiais vaistais, remiasi $io priedo II dalies 1 punktu

(gera medicinos praktika) ir [...].
turi biiti: ,— Kai pareiskéjas, norintis gauti leidima prekiauti retaisiais vaistais, remiasi Sio priedo II dalies 1 punktu
(pripazintas medicininis vartojimas) ir [...].%.

295 p., priedo IV antrastinés dalies 1.1 skirsnio (Geny terapijos vaisty jvairove) ¢ poskirsnio pirmas ir antras sakiniai:

yra: JParuosty naudoti vektoriy su jterpta (profilaktine, diagnostine, terapine) medziaga, jvedimas. Veiklioji
medziaga — tai naudoti paruostas vektorius.,

turi biiti: ,Paruosty naudoti vektoriy su jterpta (profilaktine, diagnostine, terapine) genetine medziaga, jvedimas.
Veiklioji medziaga — tai vartoti paruo$to vektoriaus serija.”.

299 p., priedo IV antrastines dalies 2 dalies 2 punkto ¢ papunktis:

yra: ,Pateikiama informacija ne tik apie naudojamus specifinius medikamenty jvedimo badus [...].

turi biiti: ,Pateikiama informacija ne tik apie naudojama specifinj vartojimo metodg [...].“

300 p., priedo IV dalies 3.2.1 punkto (Farmakologiniai ir veiksmingumo tyrimai su Zmonémis) pirma pastraipa:

yra: ,Farmakologiniai tyrimai su Zmonémis turéty pateikti informacija apie bisimus veikimo btdus, laukiama
veiksmingumg, pagrista nustatytomis ribomis, biologiniu pasiskirstymu, tinkama doze, jvedimo tvarkarasciu
ir bidais arba norimo taikymo biido veiksmingumo tyrimais.”,

turi biiti: ,Farmakologiniuose tyrimuose su Zmonémis turéty buti pateikta informacija apie basimus veikimo bidus,
laukiama veiksminguma, pagrista nustatytomis ribomis, biologiniu pasiskirstymu, tinkama doze, vartojimo
tvarkaras¢iu, ir vartojimo metodus arba norimo vartojimo bido taikyma veiksmingumo tyrimams.”.

300 p., priedo IV dalies 3.2.1 punkto (Farmakologiniai ir veiksmingumo tyrimai su Zmonémis) trecia pastraipa:

yra: ,Naujy terapiniy vaisty veiksmingumo ir saugumo jvertinimas turi apimti i§samy terapiniy procediry kaip
visumos, jskaitant jvedimo badus [...].

turi biiti: ,Pazangiosios terapijos vaisty veiksmingumo ir saugumo jvertinimas turi apimti i§samy terapiniy procediiry
kaip visumos, iskaitant specifinius vartojimo badus [...]."

300 p., priedo IV dalies 3.2.2 punkto (Saugumas) antros pastraipos pirmas sakinys:

yra: ,Tam tikruose naujuose geny terapijos ir somatiniy lgsteliy terapijos vaistuose [...].%

turi biiti: ,Tam tikruose paZangiosios geny terapijos ir somatiniy lasteliy terapijos vaistuose [...]."
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