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

REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 429/2008

2008 m. balandzio 25 d.

dél iSsamiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy,
susijusiy su prasymy iSduoti leidimg pasary priedams rengimu ir teikimu bei pasary priedy vertinimu
ir leidimy iSdavimu

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISIJA,

atsizvelgdama i Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mitybai ("), ypac jo 7 straipsnio 4 ir 5 dalis,

pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 4 ir 5 dalis
pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba,

kadangi:

(2)

()

)

Bitina nustatyti Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 numaty-
tos leidimy i§davimo paSary priedams tvarkos jgyvendi-
nimo taisykles, jskaitant prasymy rengimo ir teikimo ir
minéty priedy vertinimo bei leidimo juos naudoti taisykles.
Sios taisyklés yra skirtos Tarybos direktyvos 87/153/EEB,
nustatancios gyviiny mitybos priedy vertinimo rekomen-
dacijas (%), priede nustatytoms taisykléms pakeisti.

Tose taisyklése turéty biiti numatyti reikalavimai, taikytini
su praSymu pateikiamam dokumenty rinkiniui. Juose visy

OL L 268, 2003 10 18, p. 29. Reglamentas su pakeitimais,

padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 378/2005 (OL L 59,
2005 3 5, p. 8).

OL L 64, 1987 3 7, p. 19. Panaikinta Reglamentu (EB) Nr. 1831/
2003.

pirma turéty bati nurodyti moksliniai duomenys, reikalingi
atitinkamam priedui identifikuoti ir apibadinti, ir tyrimai,
reikalingi jo veiksmingumui bei saugumui Zmonéms,
gyviinams ir aplinkai jrodyti, kai Europos maisto saugos
institucija (toliau — Institucija) tikrina ir vertina prasymus
isduoti leidimg.

Atsizvelgiant | konkretaus priedo pobidj arba batinas
naudojimo salygas, tyrimy, kuriuos reikia atlikti norint
jvertinti jy savybes arba poveiki, apimtis gali skirtis. Todél
operatoriams turéty bati leidziama laisviau pasirinkti
tyrimus ir medzZiagas, naudotinas to priedo saugumui ir
veiksmingumui jrodyti. Minétu lankstumu pasinaudojantys
operatoriai turéty pagristi savo pasirinkima dokumenty
rinkinyje.

Institucijai turéty bati suteikta galimybé prireikus reikalauti
papildomos informacijos, kad galéty nustatyti, ar priedas
atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
nustatytas leidimy i§davimo salygas.

Rengiant priedy, skirty naudoti pasaruose arba vandenyje,
dokumenty rinkinius, batina taikyti tinkamus kokybés
standartus, kad laboratoriniy tyrimy rezultatai bty
garantuotai negincijami.

Kiekvienos Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 6 straipsnio
1 dalyje nurodytos kategorijos priedams prireikus turéty
bati nustatomi konkretis reikalavimai.

Siekiant paskatinti pastangas jsigyti leidimus, susijusius su
antraeileémis rasimis, kartu iSlaikant bating saugos lygi,
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reikéty numatyti specialias salygas — atsizvelgti i galimybe
ekstrapoliuoti tyrimy, atlikty su pagrindiniy rsiy gyvinais,
rezultatus antraeiliy ri$iy gyviinams.

(8) Igyvendinimo taisyklése, susijusiose su leidimy prasymais,
turéty bati atsizvelgiama i tai, kad maistui naudojamiems
gyvinams turéty bati taikomi kitokie reikalavimai nei
kitiems gyvinams, kuriy atzvilgiu néra svarbu jvertinti
saugumo gyvining produkcija vartojantiems Zmonéms
aspektus.

(9) Reikéty kuo reciau naudoti bandomuosius laboratorinius
gyvinus eksperimentiniais ar kitais moksliniais tikslais ir
gyviny bandymus atlikti pagal 1986 m. lapkricio 24 d.
Tarybos direktyva 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy
ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais
mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo (1).

(10) Siekiant i$vengti nereikalingy kartotiniy tyrimy, reikéty
numatyti supaprastinta leidimy iSdavimo tvarkg tiems
priedams, kuriuos jau buvo leista naudoti maisto produk-
tuose.

(11) Dél priedy, kuriuos pagal Tarybos direktyva 70/524/EEB (%)
jau buvo leidziama naudoti neribota laika, leidimo
prasytojui, jei néra tyrimy, prireikus turéty bati numatyta
galimybé veiksmingumg jrodyti naudojant kurig nors kita
turimg, veiksminguma galin¢ig patvirtinti medziagg, visy
pirma ta, kuri susijusi su ilga atitinkamo priedo naudojimo
patirtimi.

(12) Reikéty numatyti prasymy keisti leidimus pagal Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 3 dalj teikimo taisykles.

(13) Be to, reikéty numatyti praSymy pratesti leidimus pagal
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnj teikimo
taisykles.

(14) Nuostatoms dél saugos ir veiksmingumo tyrimy, kuriuos
bitina atlikti pagrindziant prasymg, reikia nustatyti perei-
namajj laikotarpj, per kurj ir toliau bty taikomos
dabartinés taisyklés. Prasymams, pateiktiems iki Sio regla-
mento jsigaliojimo, tebetaikomos Direktyvos 87/153/
EEB priedo nuostatos. PraSymams, pateiktiems tam tikru
metu po minéto reglamento jsigaliojimo, atsizvelgiant i tai,
kad kai kuriems tyrimams atlikti reikia daug laiko, leidimy
prasytojams turéty bati suteikta galimybé pasirinkti, kokias
taisykles taikyti: numatytas Siame reglamente ar Direktyvos
87[153[EEB priede. Igyvendinimo taisyklés parengtos
remiantis dabartinémis mokslo ir technikos Ziniomis, ir
prireikus jas reikéty derinti atsizvelgiant j naujus pasieki-
mus.

() OLL 358, 1986 12 18, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/65/EB (OL 230,
2003 9 16, p. 32).

() OLL270,1970 12 14, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1800/2004 (OL L 317,
2004 10 16, p. 37).

(15) Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto nuo-
mong,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Apibréztys

Siame reglamente vartojamos $ios sgvokos:

1)  gyvinai augintiniai ir kiti ne maistui auginami gyviinai —
gyvinai, priskiriami prie jprastai maitinamy, auginamy
arba laikomy gyviny, kuriy Zmonés nevartoja, iSskyrus
arklius;

2) antraeilés rGiSys — maistui skirti gyviinai, i$skyrus galvijus
(pieniniai ir mésiniai gyvinai, jskaitant verSelius), avis
(mésiniai gyviinai), kiaules, vis¢iukus (jskaitant dedekles
viStas), kalakutus ir prie Salmonidae Seimos priskiriamas
Zuvis.

2 straipsnis

PraSymy teikimas

1. Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnyje numatytas
prasymas iSduoti leidimg paary priedui pateikiamas naudojant
[ priede nustatytg forma.

Kartu su juo pateikiamas 3 straipsnyje numatytas dokumenty
rinkinys (toliau — dokumenty rinkinys), kuriame yra Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalyje nurodyta i$sami
informacija ir dokumentai.

2. Jei, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
18 straipsnyje, leidimo prasytojas praso, kad tam tikros 1 dalyje
minéty dokumenty dalys bty konfidencialios, kiekvieno
dokumento arba kiekvienos dokumento dalies atzvilgiu jis
pateikia patikrinamus jrodymus, kad $ios informacijos atskleidi-
mas gali smarkiai pakenkti jo konkurencinei padéciai. Kon-
fidencialios dalys pateikiamos atskirai nuo kity dokumenty ir
nejtraukiamos | Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio
3 dalies h punkte nurodyty santrauka. Leidimo prasytojas
nusiun¢ia Komisijai dokumenty rinkinio daliy, kurias buvo
paprasyta laikyti konfidencialiomis, ir jrodymy kopijas.

3 straipsnis

Dokumenty rinkinys

1. Dokumenty rinkinyje turi bati tinkamu badu pateikta
pakankamai jrodymy, kad pasary priedas atitinka Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatyto leidimo isdavimo

salygas.
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2. Bendrieji dokumenty rinkinio rengimo ir teikimo reikalavi-
mai i8déstyti II priede.

Dokumenty rinkiniui Siuo konkre¢iu atveju taikytini specialieji
reikalavimai pateikti III priede.

Trumpiausia ilgalaikiy tyrimy trukmé nurodyta IV priede.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, leidimo prasytojui leidZiama
pateikti 2 dalyje numatyty reikalavimy neatitinkantj dokumenty
rinkinj, tac¢iau jis turi pagristi kiekvieng ty reikalavimy
neatitinkancig dalj.

4 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. PraSymams i§duoti leidimg, pateiktiems iki Sio reglamento
isigaliojimo, tebetaikomos Direktyvos 87/153/EEB priedo nuo-
statos.

2. D¢l prasymy iSduoti leidima, pateikty pries 2009 m. birze-
lio 11 d., leidimy prasytojai gali pasirinkti, ar ir toliau taikyti
Direktyvos 87/153/EEB priedo I ir II dalies III ir IV skirsnius, o ne
Il priedo 1.3, 1.4, 2.1.3,2.1.4,2.2.3,2.2.4,3.3, 3.4, 4.1.3, 4.1.4,
4.2.3,4.2.4,53,54, 6.3, 6.4,7.3, 7.4, 8.3 ir 8.4 punktus ir ne
IV priedo lenteliy stulpelyje ,Maziausia ilgalaikiy efektyvumo
tyrimy trukmeé* iSdéstytas nuostatas.

5 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng nuo jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

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

Priimta Briuselyje 2008 m. balandzio 25 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU

Komisijos naré



L 1334

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2008 5 22

1.1.

I PRIEDAS
2 STRAIPSNIO 1 DALYJE NURODYTA PRASYMO FORMA IR ADMINISTRACINIAI DUOMENYS

PRASYMO FORMA

EUROPOS KOMISIJA

SVEIKATOS IR VARTOTOJU APSAUGOS
GENERALINIS DIREKTORATAS

(Adresas)

DA ottt e e e

Dalykas:Prasymas iSduoti leidima pasary priedui pagal Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003.

0  Leidimas naudoti arba nauja paskirtimi naudoti pasary prieda (Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 4 straipsnio
1 dalis)

0 Leidimas naudoti esamg produkta (Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 arba 7 dalis)

0 Esamo leidimo (salygy) keitimas (Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 3 dalis)

0  Leidimo naudoti pasary priedg pratgsimas (Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnis)

] Leidimo i$davimas skubos tvarka (Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 15 straipsnis)

(Aiskiai pazymeéti atitinkama langelj)

Leidimo prasytojas (-ai) ir (arba) jo (jy) atstovas (-ai) Bendrijoje (Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 4 straipsnio 3 dalis)
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies a punkte nurodytomis salygomis (pavadinimas, adresas....)

pateikia §j prasymga leisti naudoti kaip pasary pried toliau nurodyta produkta:

Priedo identifikavimas ir apibiidinimas

Priedo pavadinimas (veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) arba agento (-y) apibiidinimas, kaip nustatyta Il priedo 2.2.1.1
ir 2.2.1.2 poskirsniuose):
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pagal priedy kategorija (-as) ir funkcing grupe (-es) (1) (sarasas):

Sis priedas jau leidziamas naudoti pagal pasary teisés aktus: Direktyva .../...[(E)EB arba Reglamentg (EB) Nr. .../...
numeriu ... kaip (priedo kategorija)

Sis priedas jau leidziamas naudoti pagal maisto teisés aktus: Direktyva .../[.../(E)EB arba Reglamentg (EB) Nr. .../...
numeriu ... kaip

Jei produkto sudétyje yra, jis turi arba yra pagamintas i§ genetiskai modifikuoty organizmy (GMO), pateikiama §i
informacija:

0 unikalus identifikatorius (Komisijos reglamentas (EB) Nr. 65/2004 (3) (prireikus):

0 arba bet kuriame pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 (%) iSduotame leidime
nurodyti duomenys,

0 arba duomenys, pateikti bet kuriame dar nepatenkintame leidimo prasyme, pateiktame pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1829/2003:

1.2.  Naudojimo sglygos
1.2.1.  Naudojimas visaverciuose pasaruose

Gyviino rasis arba kategorija:

(") Jei priedas priskiriamas zootechniniy priedy kategorijai ir funkcinei grupei ,kiti zootechniniai priedai“, bitina aikiai apibrézti, kokios to
priedo funkcijos prasoma.

(3 OLL 10,2004 1 16, p. 5.

OL L 268, 2003 10 18, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 298/2008 (OL L 97, 2008 4 9,

p. 64).

-
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1.2.2.

DidZziausias amzius arba svoris:

Maziausia dozé (prireikus): visaverciy pasary, kuriy drégnis 12 %, miligramai arba aktyvumo vienetai (*), arba
kolonijas sudarantys vienetai (KSV), arba ml/kg

Didziausia dozé (prireikus): visaverciy paSary, kuriy drégnis 12 %, miligramai arba aktyvumo vienetai, arba KSV,

arba ml/kg

Skystyjy pasary maziausios ir didziausios dozes gali bati iSreikstos vienetais litre.

Naudojimas vandenyje

Maziausia dozé (prireikus): miligramai arba aktyvumo vienetai, arba KSV, ml/l vandens

. Ypatingos naudojimo sglygos (prireikus)

Gyvino rasis arba kategorija:

(*) ,Vieneto* apibréztj pateikia leidimo prasytojas.
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Didziausia dozé (prireikus): miligramai arba aktyvumo vienetai, arba KSV/kg papildomy pasary, kuriy drégnis 12 %.

Skystyjy paSary maziausios ir didZiausios dozés gali biti iSreikstos vienetais litre.
Naudojimo sglygos arba apribojimai (prireikus):

Didziausias liku¢iy kiekis (prireikus):
Gyvino rasis arba kategorija:
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1.3.

1.4.

Panaikinimo laikotarpis:

Etaloniniai méginiai

Bendrijos etaloninés laboratorijos (BRL) méginio numeris (prireikus):

Sio prasymo kopija kartu su dokumenty rinkiniu i$siysta tiesiai Institucijai, o kartu su etaloniniais méginiais — BEL.

ParaSaS o e



2008 5 22

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 133/9

1.5.

Priedai:

0 visas dokumenty rinkinys (tik institucijai),

0 vieSa dokumenty rinkinio santrauka,

o issami dokumenty rinkinio santrauka,

0  dokumenty daliy, kurias prasoma laikyti konfidencialiomis, sgrasas ir atitinkamy dokumenty rinkinio daliy
kopija (tik Komisijai ir Institucijai),

0 leidimo prasytojo (-y) administraciniy duomeny kopija,

O trys paSary priedo méginiai, siunciami Bendrijos etaloninei laboratorijai pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
7 straipsnio 3 dalies f punkta (tik BEL),

0  medziagos saugos duomeny lapas (tik BEL),

0 identifikacijos ir analizés sertifikatas (tik BEL) ir

o

patvirtinimas, kad mokestis Bendrijos etaloninei laboratorijai yra sumokétas (Reglamento (EB) Nr. 378/

2005 (°) 4 straipsnis).

Uzpildyti reikalingas formos dalis ir i$braukti nereikalingas. Prasymo originalo forma (su kitais btinais priedais) siun¢iamos

tiesiai Europos Komisijai.

0

LEIDIMO PRASYTOJO (-{J) ADMINISTRACINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys, nurodomi pagal Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 teikiant prasymus iSduoti leidimg pasary

priedui:

Pareiskimg teikianti jmoné arba asmuo:

leidimo prasytojo pavardé arba jmonés pavadinimas;
adresas (gatvé, numeris, pasto kodas, miestas, 3alis);
telefonas;

faksas;

el. pastas (jei yra).

Kontaktinis asmuo (visam susirasinéjimui su Komisija, Institucija ir BEL):

p- 3).

kontaktinio asmens pavardé;

pareigos;

adresas (gatvé, numeris, pasto kodas, miestas ir 3alis);
telefonas;

faksas;

el. pastas (jei yra).

2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél issamiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003
igyvendinimo taisykliy, nustatanciy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais pasary priedy
leidimams gauti (OL L 59, 2005 3 5, p. 8). Reglamentas su pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 850/2007 (OL L 188, 2007 7 20,
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II PRIEDAS

BENDRIEJI REIKALAVIMAIL KURIUOS TURI ATITIKTI 3 STRAIPSNYJE NUMATYTAS DOKUMENTUY
RINKINYS

BENDRIEJI KLAUSIMAI

Siame priede pateikti sgraso sudarymo ir tyrimy apibiidinimo reikalavimai, informacija apie medziagas, mikroorganizmus ir
preparatus, pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj pateiktina su dokumentais tam, kad baty:

—  i3duotas leidimas naudoti naujg pasary prieda,

—  i8duotas leidimas paSary priedg naudoti pagal naujg paskirti,
—  pakeistas dabartinis leidimas naudoti pasary prieda arba

—  pratestas leidimas naudoti pasary prieda.

Dokumenty rinkinys turi padéti jvertinti priedus remiantis dabartinémis Ziniomis ir patikrinti 3iy priedy atitikima
pagrindiniams leidimy i§davimo principams, nustatytiems Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje.

Tyrimy medziaga, kurig biitina pateikti, ir tyrimy apimtis priklausys nuo priedo pobiidzio, kategorijos ir funkcinés grupés,
leidimo tipo (skirtas leidimo savininkui arba ne savininkui), pacios medziagos, tiriamyjy gyviiny ir naudojimo salygy.
Leidimo prasytojas, norédamas nustatyti, kokius tyrimus ir kokig informacija pateikti su prasymu, remiasi $iuo ir Il priedu.

Prasytojas aiskiai nurodo priezastis, dél kuriy Siame, III ir IV prieduose nurodyti duomenys dokumenty rinkinyje buvo
praleisti arba nuo kuriy nukrypta.

Dokumenty rinkinj sudaro i§samios visy atlikty tyrimy ataskaitos, pateiktos laikantis Siame priede nurodytos numeravimo
sistemos. | minétg rinkinj jeina nuorodos j visus jame minimus paskelbtus mokslinius duomenis ir ty duomeny kopijos, taip
pat visy kity susijusiy nuomoniy, kurias jau buvo pateikusios pripazintos mokslinés institucijos, kopijos. Jei, laikydamasi
Bendrijoje galiojanciy teisés akty, Europos moksliné institucija jau jvertino $iuos tyrimus, pakanka nurodyti $io vertinimo
rezultata. Anksciau atlikty ir paskelbty tyrimy duomenyse arba tarpusavio vertinimo duomenyse turi bati aiskiai nurodytas
tas pats priedas, kuriam prasoma isduoti leidima.

Tyrimai, jskaitant tuos, kurie buvo atlikti ir paskelbti anksciau arba kuriy tarpusavio vertinimas buvo atliktas, atlickami ir
jforminami dokumentuose remiantis atitinkamais kokybés standartais (pvz., gera laboratorine praktika (GLP) pagal
2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
geros laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikra, suderinimo (') arba
Tarptautinés standartizacijos organizacijos (ISO) standartais).

Jei in vivo arba in vitro tyrimai atlickami ne Bendrijoje, leidimo prasytojas jrodo, kad naudojamos priemonés atitinka
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (EBPO) geros laboratorinés praktikos principus arba ISO standartus.

Fizinés ir chemings, toksikologinés ir eckotoksikologinés savybés turi biiti nustatomos taikant metodus, nustatytus
1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyvoje 67/548/EEB dél istatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy
medZiagy klasifikavima, pakavimg ir Zenklinima etiketémis, suderinimo (?), su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos
direktyva 2004/73/EB (%), arba atnaujintus metodus, pripaZintus tarptautiniy mokslo jstaigy. Taikant kitus metodus, jy
taikyma privalu pagristi.

Skatinama taikyti in vitro metodus arba metodus, kuriais jprastiniai bandymai su laboratoriniais gyviinais yra patobulinami
ar pakeiciami, arba sumazinamas tiems bandymams naudojamy gyviny skaicius. Tokie metodai uztikrina tg pacig kokybe ir
tokj pat patikimumo lygj kaip ir metodai, kuriuos jais siekiama pakeisti.

() OLL 50,2004 2 20, p. 44.

() OLL196,1967 8 16, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/121/EB (OL
L 396, 2006 12 30, p. 852; pataisyta OL L 136, 2007 5 29, p. 281).

() OLL 152, 2004 4 30, p. 1.
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Pasary ir vandens analizés metody apraSymas turi atitikti Direktyvoje 2004/10/EB ir (arba) EN ISOJIEC 17025 standarte
nustatytas GLP taisykles. Sie metodai turi atitikti 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés, kuri atliekama siekiant uZztikrinti, kad baty jvertinama, ar laikomasi pasarus ir maista
reglamentuojanciy teisés akty, gyviny sveikatos ir geroves taisykliy (%), 11 straipsnyje nustatytus reikalavimus.

Kiekviename dokumenty rinkinyje turi biti vieSa santrauka ir i$sami moksliné santrauka, padedanti identifikuoti ir
apibadinti prieda.

Kiekviename dokumenty rinkinyje turi biti pasitlymas dél pasekmiy stebéjimo (priedo stebéjimo patiekus jj rinkai), jei tai
batina pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies g punktg, ir Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio
3 dalies e punkte nurodytas pasitilymas dél Zenklinimo etiketémis.

Saugos jvertinimas

Jis grindziamas tyrimais, kuriais sickiama jrodyti, kad konkretaus priedo naudojimas yra saugus:

a)  tikslinéms gyviiny rasims, kai i pasarus arba vandenj jmaiSomas didZiausias sitilomas to priedo kiekis ir kai tas kiekis
didinamas siekiant nustatyti saugos ribg;

b)  vartotojams, vartojantiems maisto produktus, pagamintus i§ gyviiny, Serty paarais su priedu, priedo likuciais arba
metabolitais. Siuo atveju sauga bus uZtikrinta nustatant didZiausias likuciy koncentracijas (DLK) ir islauka,
atsizvelgiant i leisting norma (LPD) ir toleruojama apating suvartojamo kiekio riba (AR);

¢)  asmenims, kurie tvarko priedus arba maiso juos su premiksais, visaver¢iais pasarais ar vandeniu, arba naudoja pasarus
ar vandenj su priedu ir kuriuos tie priedai gali paveikti per kvépavimo takus patekdami | gleives, akis ar per odg;

d)  gyviinams ir Zmonéms del atsparumo antimikrobinéms medziagoms geny selekcijos ir paplitimo ir
¢)  aplinkai dél paties priedo arba i3 to priedo gauty produkty, tiesiogiai ir (arba) per gyviiny iSmatas.

Jei priedas yra daugialypis, kiekvienos jo dalies sauguma vartotojui galima vertinti atskirai, o paskui poveikj susumuoti (jei
galima jrodyti, kad néra ty daliy tarpusavio saveikos). Kitu atveju vertinamas visas misinys.

Veiksmingumo vertinimas

Jis remiasi tyrimais, kuriais siekiama jrodyti priedo veiksminguma siekiant tiksly, numatyty nustatant priedo paskirtj, kaip
apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 6 straipsnio 1 dalyje ir I priede.

1. I SKIRSNIS. DOKUMENTU RINKINIO SANTRAUKA
1.1. Viesa santrauka pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies h punktg

Pareiskéjas pateikia santraukg, kurioje nurodo pagrindines atitinkamo priedo savybes. Sioje santraukoje
nepateikiama konfidenciali informacija; santraukos struktiira yra tokia:

1.1.1. Turinys
a)  pareiskéjo (-y) pavardé;
b)  priedo pavadinimas;
¢)  gamybos metodas ir analizés metodas;
d)  priedo saugos ir veiksmingumo tyrimai;
e)  sialomos naudojimo sglygos ir
f)  pasitlymas stebéti prieda, patiekus ji rinkai.

() OLL 165, 2004 4 30, p. 1.
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1.1.2.

1.2

1.3.

Aprasymas

a)

Pareiskéjo (-y) pavarde ir adresas

Si informacija pateikiama visais atvejais, neatsizvelgiant i pasary priedo leidimo tipa (skirtas leidimo
savininkui arba ne savininkui). Kai dokumenty rinkinj pateikia pareiskéjy grupé, nurodoma kiekvieno i3
jy pavarde.

Priedo identifikavimas

Priedo identifikavimg sudaro informacijos, kurig butina pateikti pagal 1l arba III priedus atsizvelgiant
i pasary priedo leidimo tipa, santrauka, visy pirma priedo pavadinimas, sitloma klasifikacija pagal
kategorijas ir funkcines grupes, tikslinés rasys/gyviny kategorijos ir dozés.

Gamybos metodas ir analizés metodas
Aprasomas gamybos procesas.

ApraSoma bendra analizés metody, skirty gryno priedo, priedo premiksuose ir priedo pasaruose
oficialiems patikrinimams i$nagrinéti, kaip reikalaujama Siame ir I priede, taikymo tvarka. Jei reikia,
remiantis $iame ir IIl prieduose pateikta informacija jtraukiama ir metodo (-y), naudotino (-y) atliekant
oficialiy priedy arba jy metabolity gyvininés kilmés maisto produktuose patikrinimy analize, taikymo
tvarka.

Priedo saugos ir veiksmingumo tyrimai

Pateikiama i§vada dél priedo saugos ir veiksmingumo, pagrista jvairiais atliktais tyrimais. Pareiskéjo
(-y) iSvadai pagristi tyrimy rezultatai gali bati jtraukti i lentele. Santraukoje nurodomi tik tie tyrimai,
kuriy reikalaujama III priede.

Sitilomos naudojimo salygos

Naudojimo sglygy pasiiilymg teikia pareiskéjas (-ai). Jis visy pirma nurodo vandenyje arba pasare
naudoting kiekj ir iSsamias naudojimo papildomuose paSaruose salygas. Be to, bitina pateikti
informacija, jei naudojami kiti paskyrimo arba jmaiSymo j paSarus ar vandenj budai. Apibaidinamos
visos ypatingos naudojimo salygos (pvz., nesuderinamumas), konkretiis Zenklinimo etiketémis
reikalavimai ir gyviiny rasys, kuriems skirtas konkretus priedas.

Pasifilymas stebéti priedg, patiekus jj rinkai

Si dalis siejama tik su tais priedais, kurie pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies
g punkta nepriskiriami prie kategorijy, kurios nurodytos to paties reglamento 6 straipsnio 1 dalies a arba
b punktuose, ir priedais, kuriems taikomi Bendrijos teisés aktai, skirti prekybai produktais, kuriy sudétyje
yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO), kurie jy turi arba kurie i jy pagaminti.

Dokumenty rinkinio moksliné santrauka

Pateikiama moksliné dokumenty santrauka, jskaitant issamy kiekvienos praSyma pagrindZianciy dokumenty
dalies apibiidinimg remiantis $iuo ir IIl priedais. | $ig santrauka jtraukiamos leidimo prasytojo (-y) padarytos
isvados.

Santrauka turi atitikti Siame priede nustatytg tvarka, joje turi bati paminétos visos skirtingos dalys ir nurodyti
atitinkami dokumenty puslapiai.

Dokumenty sgrasas ir kita iSsami informacija

Leidimo prasytojas turi nurodyti dokumenty, pateikty praSymui pagristi, tomy numerius ir pavadinimus.
Pridedamas i$samus indeksas, kuriame nurodomi tomai ir puslapiai.
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1.4.

2.1.

Dokumenty rinkinio daliy, kurias praSoma laikyti konfidencialiomis, sarasas (jei reikia)

Siame sgrase nurodomi su svarstomu dalyku tiesiogiai susije dokumenty rinkinio tomai ir puslapiai.

I SKIRSNIS. PRIEDO IDENTISKUMAS, APIBUDINIMAS IR NAUDOJIMO SALYGOS; ANALIZES
METODAI

Priedas turi bati tiksliai nustatytas ir apibuidintas.

Priedo identiSkumas
Priedo pavadinimas

Priedams, kuriy leidimas siejamas su priedo leidimo turétoju, prireikus siilomas priedo pavadinimas.

Pasiiilymas dél klasifikavimo

Teikiamas pasitilymas dél priedo priskyrimo prie vienos ar daugiau kategorijy ir funkciniy grupiy, atsizvelgiant
i jo pagrindines funkcijas, nurodytas Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 6 straipsnyje ir I priede.

Bitina pateikti visus duomenis apie tai, kur dar tokios pacios veikliosios medziagos arba agentai yra naudojami
(pvz., maisto produktuose, Zmonéms skirtuose arba veterinariniuose vaistuose, Zemés tkyje ir pramonéje).
Reikia nurodyti visus kitus leidimus $ig veikligja medziaga naudoti kaip maisto produkty ar pasary prieds,
veterinarinj vaistg ar kita paskirtimi.

Kokybiné ir kiekybiné paskirtis (veiklioji medZiaga ir (arba) agentas, kitos sudedamosios dalys, priemaisos, jvairiy partijy
skirtumai)

Veiklioji (-sios) medziaga (-os) ir (arba) agentas (-ai) bei visos kitos sudedamosios dalys isvardijamos nurodant ju
svorio proporcijg galutiniame produkte. Nustatomi kokybiniai ir kiekybiniai atskiry partijy veikliosios (-iyjy)
medziagos (-y) ir (arba) agento (-y) skirtumai.

Mikroorganizmams: nustatomas gyvybingy lasteliy arba spory skaicius, ireikstas KSV vienam gramui.

Fermentams: apibidinamas kiekvienas deklaruotas (pagrindinis) aktyvumas ir nurodomas kiekvieno aktyvumo
vienety skaiCius galutiniame produkte. Taip pat paminimi ir papildomi aktyvumai. Apibréziami aktyvumo
vienetai, pageidautina i§ substrato per minut¢ i$siskyrusiais produkto mikromoliais, dar nurodant pH ir
temperatiirg.

Jei priedo veiklioji sudedamoji dalis yra veikliyjy medziagy arba agenty, kuriy kickvieng galima tiksliai
(kokybiskai ir kiekybiskai) apibrézti, misinys, veiklioji (-osios) medZziaga (-os) ir arba agentas (-ai) turi bati
apibadinami atskirai ir nurodomos jy proporcijos miinyje.

Kiti misiniai, kuriy sudedamyjy daliy nejmanoma ireiksti viena chemine formule ir (arba) jei ne visos jos gali
bati identifikuotos, apibiidinami pagal sudedamaja (-gsias) dalj (-is), prisidedancia prie jy aktyvumo, ir (arba)
tipiskas pagrindines sudedamasias dalis.

Nepazeisdamas Institucijos pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 8 straipsnio 2 dalyje pateikto prasymo
suteikti papildomos informacijos, pareiskéjas gali, nesibaimindamas dél saugos, neapibdinti kity sudedamyjy
daliy, i8skyrus veikligsias medziagas arba agentus ty priedy, kurie nepriskiriami prie zootechniniy priedy,
kokcidiostaty ir histomonostaty kategorijos ir kurie nepriklauso Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 taikymo
sri¢iai. Bet kuriuo atveju visi tyrimai, apie kuriuos pranesta dokumenty rinkinyje, turi bati susije su tikruoju
priedu, kurj prasoma leisti naudoti, be to, jie gali suteikti informacijos apie jvairius kitus preparatus, kurie galéjo
bati pagaminti. Gali biti leidZziama nurodyti vidaus identifikatoriy, jtraukta i treciyjy Saliy dokumentus, ir
reikalaujama pateikti oficialy pareiskimg, kuriame buty i§vardyti identifikatoriai ir patvirtinta, kad
identifikatorius (-ai) priklauso preparatui (-ams), dél kurio (-y) pateiktas prasymas.
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2.1.4.1.

2.1.4.2.

2.2

2.2.1.

Grynumas

Leidimo prasytojas identifikuoja chemines ir mikrobiologines priemaisas, toksiniy bei kity nepageidaujamy
savybiy turincias medziagas, kurios néra pridedamos apgalvotai ir nesustiprina priedo aktyvumo, ir nustato jy
kiekius. Be to, kalbant apie fermentacijos produktus, leidimo prasytojas patvirtina, kad priede néra gamybiniy
organizmy. Aprasomas protokolas, kuriuo naudojamasi atlickant eilinj gamybos siunty patikrinima ieskant
terSaly ir priemaisy.

Visi pateikti duomenys turi pagristi pasitlyma dél priedo apibiidinimo.

Toliau i§vardyti specialieji reikalavimai, priklausantys nuo gamybos proceso, atitinkancio dabartinius Bendrijos
teisés aktus.

Priedai, kuriy leidimas siejamas su leidimo turétoju

Dél priedy, kuriy leidimas siejamas su leidimo turétoju, pateikiama atitinkama informacija apie gamintojo
naudojamg konkrety procesa, pagrista dabartiniais standartais, kurie taikomi kitiems panasiems tikslams. Gali
bati naudojamos Jungtinio Maisto ir Zemés tikio organizacijos/Pasaulio sveikatos organizacijos maisto priedy
eksperty komiteto (JECFA) specifikacijos arba Europos bendrijos maisto priedy leidimy specifikacijos.

Priedai, kuriy leidimai nesiejami su leidimo turétoju

Pasary priedams, kuriy leidimas nesiejamas su leidimo turétoju, gali bati taikomi dabartiniai standartai,
naudojami kitiems panasiems tikslams, arba kuriuose nurodytos Europos bendrijoje patvirtintos specifikacijos
arba JECFA maisto priedy specifikacijos. Kai tokiy standarty néra arba kai jie susij¢ su gamybos procesu,
nurodomi bent $ie duomenys ir nustatomos koncentracijos:

—  mikroorganizmams: mikrobiologinis uZter§imas, mikotoksinai, sunkieji metalai,

—  fermentacijos produktams (kuriuose mikroorganizmai néra aktyvieji agentai): jiems taikomi tie patys
reikalavimai kaip ir mikroorganizmy produktams (zr. pirmiau). Taip pat nurodoma, kiek panaudotos
auginimo terpés yra pridéta i galutinj produkta,

— 1§ augaly gautoms medziagoms: mikrobiologinis ir botaninis uZter§imas (pvz., ricinmedziai, piktZoliy
seklos, ypac rugiy skalsés), mikotoksinai, uztersimas pesticidais, didziausios tirpikliy vertés, o prireikus ir
toksikologinj pavojy kelian¢ios medziagos, kuriy pasitaiko pirminiuose augaluose,

— 1§ gyviny gautoms medZiagoms: mikrobiologinis uZtersimas, sunkieji metalai ir prireikus didziausios
tirpikliy vertés,

—  neorganinéms medZiagoms: sunkieji metalai, dioksinai ir PCB,

—  produktams, gautiems cheminés sintezés biidu ir vykstant cheminiams procesams: nustatomos visos
cheminés medziagos, naudojamos sintetinimo procesuose, ir visi tarpiniai produktai, pasiliekantys
galutiniame produkte, ir nurodomos jy koncentracijos.

Prireikus mikotoksinai analizei atrenkami pagal skirtingas matricas.

Fizikiné kiekvienos produkto formos sandara
Jei tai kietieji preparatai, pateikiami duomenys apie daleliy pasiskirstyma pagal dydj, daleliy pavidala, tankj,
tirio tankj, biruma ir procesy, turin¢iy poveikio fizinéms savybéms, naudojima. Jei tai skysti preparatai,

pateikiami duomenys apie klampuma ir pavirsiaus tampruma. Jei prieda ketinama naudoti vandenyje, jrodomas
jo tirpumas arba sklaidos laipsnis.

Veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y)/agento (-y) apibiidinimas
Aprasymas

Pateikiamas veikliosios medziagos arba agento kokybinis aprasas. [ ji jeina medziagos arba agento grynumas,
kilmé ir visos kitos susijusios savybés.
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2.2.1.1.

2.2.1.2.

2.2.2.

2.2.2.1.

2.2.2.2.

Cheminés medziagos

Tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagos apibiidinamos nurodant IUPAC (Tarptautiné teorinés ir
taikomosios chemijos sgjunga) nomenklatiiroje pateiktg bendrinj pavadinima, cheminj pavadinima, kitus
tarptautinius bendrinius pavadinimus bei trumpinius ir (arba) Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos CAS)
numerj. Turi bt jtraukta ir struktiiriné bei molekuliné formulé ir molekuliné maseé.

Jei tai tiksliai apibréztos cheminés sandaros junginiai, naudojami kaip kvapiosios medZziagos, nurodomas
FLAVIS numeris, susietas su atitinkama chemine grupe. Jei tai augaliniai ekstraktai, turi bti jtraukiami augaly
cheminés sudéties Zymekliai.

Misiniai, kuriy sudedamosios dalys negali biti apibiidintos viena chemine formule ir (arba) ne visos i3 jy gali
bati identifikuotos, apibtidinami pagal sudedamaja (-asias) dalj (-is), kuri (-ios) prisideda prie jy aktyvumo ir
(arba) tipiska (-as) pagrinding (-es) sudedamaja (-gsias) dalj (-is). Kad bity galima jvertinti stabilumg ir sudaryti
atsekimo galimybe, nustatomas Zymeklio junginys.

Kalbant apie fermentus ir fermenty preparatus, nurodomas naujausioje Fermenty nomenklatiiroje Tarptautinés
biochemiky sgjungos (IUB) pasiilytas numeris ir sisteminis pavadinimas pagal kiekvieng deklaruotg aktyvuma.
Jei aktyvumas dar nejtrauktas, naudojamas sisteminis pavadinimas, atitinkantis [UB nomenklatiiros taisykles.
Priimtini ir jprasti pavadinimai, jei jie vienareik§miai ir nuosekliai vartojami visame dokumenty rinkinyje,
o pamineéti pirma karta, jie gali baiti aiskiai susieti su sisteminiu pavadinimu ir [UB numeriu. Turi biti nurodyta
kiekvieno fermento aktyvumo biologiné kilmé.

Taip pat apibidinamas fermentacijos procese gauty cheminiy medZziagy iSgavimas i§ mikroby (zr. 2.2.1.2
skirsnj ,Mikroorganizmai®).

Mikroorganizmai

Nurodoma visy mikroorganizmy, naudojamy kaip produktas arba kaip sukurtas biotipas (gamybinis Stamas),
kilme.

Apibtidinant mikroorganizmus, kurie naudojami kaip produktas arba kaip sukurtas biotipas, nurodoma
modifikavimo istorija. Pateikiamas kiekvieno mikroorganizmo pavadinimas ir taksonominé klasifikacija pagal
naujausiag Tarptautiniuose nomenklatiiros koduose (ICN) paskelbta informacija. Mikroby biotipai atiduodami
saugoti i tarptautiniu mastu pripazinta kultiiry saugykla (geriau Europos Sajungoje) ir kultiry surinkimo
saugykloje laikomi visa leidime nurodyta priedo naudojimo laika. Batina pateikti saugyklos isduota
deponavimo pazyméjima, kuriame nurodomas biotipo prieigos numeris. Be to, apibiidinamos visos
morfologinés, fiziologinés ir molekulinés savybés, bitinos norint uztikrinti unikaly kamieno identifikavima,
ir priemonés jo genetiniam stabilumui patvirtinti. GMO aprae nurodomos genetinés modifikacijos.
[traukiamas kiekvieno GMO unikalus identifikatorius, kaip nurodyta 2004 m. sausio 14 d. Komisijos
reglamente (EB) Nr. 65/2004, nustatanciame genetiskai modifikuoty organizmy unikaliy identifikatoriy
sudarymo ir priskyrimo sistema.

Svarbios savybés

Cheminés medziagos

Pateikiamas fiziniy ir cheminiy savybiy aprasas. Prireikus nurodoma disociacijos konstanta, pKa, elektrostatinés
savybés, lydymosi temperatiira, virimo temperatiira, tankis, gary slégis, tirpumas vandenyje ir organiniuose

tirpikliuose, Koy ir Ky/Ko, masés ir absorbcijos spektrai, BMR tyrimy duomenys, galimi izomerai ir visos kitos
atitinkamos fizinés savybes.

Fermentacijos bidu gauta medZiaga neturi antimikrobinio aktyvumo, kuris yra svarbus Zmonéms arba
gyviinams naudojant antibiotikus.

Mikroorganizmai

—  Toksinai ir virulentiSkumo veiksniai

[rodoma, kad toksiny arba virulentiskumo veiksniy néra arba jie nekelia pavojaus. Bakterijy, priskiriamy
prie taksonominés grupés, kuria sudaro bakterijos, Zinomos kaip galin¢ios gaminti toksinus ar kitus
virulentiSkumg sukeliancius veiksnius, kamienams taikomi atitinkamai tyrimai, siekiant molekuliniu,
o prireikus ir lasteliy lygiu jrodyti, kad néra jokio pagrindo nerimauti.

Mikroorganizmy, kuriy akivaizdziy istoriniy saugaus naudojimo jrodymy néra ir kuriy biologija néra
gerai Zinoma, Stamams bitina taikyti visg toksikologiniy tyrimy paketa.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

0)

p. 20).

—  Antibiotiky gamyba ir atsparumas antibiotikams

Mikroorganizmai, naudojami kaip priedai arba kaip sukurtas biotipas, neturi antibiotinio aktyvumo arba
nesugeba pagaminti antibiotiniy medziagy, kurios yra svarbios kaip Zmonéms ir gyvinams skirti
antibiotikai.

Mikroorganizmy, skirty naudoti kaip priedai, biotipai toliau nepadidina gyviny Zarnyno floroje ir
aplinkoje jau esanciy antibiotikams atspariy geny rezervuaro. Todél bus tiriamas visy bakterijy kamieny
atsparumas medicinoje ir veterinarijoje naudojamiems antibiotikams. Aptikus atsparuma, nustatomas
genetinis atsparumo pagrindas ir atsparumo perdavimo kitiems Zarnyne esantiems organizmams
galimybe.

Mikroorganizmy §tamai, perneSantys igyta atsparumg antimikrobinei (-¢ms) medZiagai (-oms),
nenaudojami kaip paSary priedai, nebent bity jrodyta, kad atsparumas yra chromosomy mutacijos
(-y) rezultatas ir néra perduodamas.

Gamybos procesas, jskaitant visas konkrecias perdirbimo procediiras

Proceso kritiniams taskams, kurie gali turéti jtakos veikliosios medziagos ir (arba) agento (-y) ar priedo
grynumui, nustatyti pateikiamas gamybos proceso aprasymas. Pateikiami gamybos procese naudojamy
cheminiy medziagy saugos duomeny lapai.

Veiklioji (-iosios) medziaga (-os) ir (arba) agentas (-ai)

Pateikiamas gamybos proceso (pvz., cheminés sintezés, fermentacijos, auginimo, i§skyrimo i§ organinés
medzZiagos arba distiliavimo), naudojamo ruosiant priedo veikliaja (-igsias) medziaga (-as) ir (arba) agenta (-us),
aprasas, prireikus struktiirinés schemos pavidalu. I$samiai aprasomi gryninimo metodai.

Genetiskai modifikuotiems organizmams (GMO), kurie yra priedy 3altinis ir auginami ribotomis salygomis,
taikoma Direktyva 90/219/EB (°). Jtraukiamas fermentacijos procesy (kultiros terpé, fermentacijos salygos ir
fermentacijos produkty perdirbimas) aprasas.

Priedas

Pateikiamas i§samus konkretaus priedo gamybos proceso aprasas. Turi bati nurodyti pagrindiniai priedo
ruosimo etapai, jskaitant veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir (arba) agento (-y) bei kity sudedamyjy daliy
jvedimo taska (-us), ir visi tolesni perdirbimo etapai, turintys poveikio priedo paruosimui, prireikus struktarinés
schemos pavidalu.

Priedo fizinés ir cheminés ir technologinés savybés
Stabilumas

Stabilumas paprastai nustatomas remiantis veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir (arba) agento (-y) arba jos (jy)
aktyvumg ir (arba) gyvybingumo analitine stebésena. Fermenty atzvilgiu stabilumas gali biti apibiidinamas
atsizvelgiant i katalizinio aktyvumo praradima, mikroorganizmy atzvilgiu — | gyvybingumo, kvapiyjy medziagy
— j aromato praradima. Kity cheminiy misiniy ir (arba) ekstrakty stabilumas gali bati vertinamas stebint vieno
arba daugiau atitinkamy Zyméjimo medziagy koncentracija.

Priedo stabilumas

Tiriamas kiekvieno priedo preparato stabilumas, kai jj veikia jvairios aplinkos salygos (Sviesa, temperatiira, pH,
drégmeé, deguonis ir pakuotés medZiaga). Numatomas j rinkg pateikto priedo saugojimo laikas turi bati
pagristas ne maziau kaip dviem pavyzdinémis situacijomis, apimanciomis tikéting naudojimo salygy intervala
(pvz., 25 °C, 60 % santykinis oro drégnumas (HR) ir 40 °C, 75 % HR).

OLL 117,1990 5 8, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos sprendimu 2005/174/EB (OL L 59, 2005 3 5,
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.5.

2.5.2.1.

Premiksuose ir pasaruose naudojamo priedo stabilumas

Kalbant apie | premiksus ir paSarus dedamus priedus, isskyrus kvapiuosius junginius, kiekvieno priedo
preparato stabilumas tiriamas jprastomis priedy ir pasary gamybos bei laikymo salygomis. Stabilumo tyrimai
premiksuose trunka ne trumpiau kaip $esis ménesius. Pageidautina, kad stabilumas baty tiriamas premiksuose,
turin¢iuose mikroelementy, prieSingu atveju prieda reikéty pazenklinti etikete su uzrau ,nemaiSyti su
mikroelementais“.

Stabilumo tyrimai pasaruose paprastai trunka ne trumpiau kaip tris ménesius. DaZniausiai stabilumas
tikrinamas sumaiSytame arba granuliuotame (jskaitant granuliavimo arba kity apdorojimo formy jtaka) pasare,
skirtame pagrindiniy riisiy gyviinams, nurodytiems prasyme.

Jei priedai skirti déti | vandeni, kiekvienas priedo preparatas turi bati tiriamas vandenyje praktinj naudojima
imituojanciomis salygomis.

Jei stabilumas prarandamas ir jei reikia, apibiidinami galimi skilimo ar irimo produktai.

Pateikiami analizés, kurig sudaro bent vienas stebéjimas saugojimo laikotarpio pradzioje ir vienas saugojimo
laikotarpio pabaigoje, duomenys.

Prireikus tyrimai apima tikslig kiekybing ir kokybing bandymams naudojamy premiksy arba pasary sudétj.

Homogeniskumas

Turi bati jrodyta pasary priedo (iSskyrus kvapiuosius junginius) geba homogeniskai pasiskirstyti premiksuose,
paSaruose arba vandenyje.

Kitos savybés

Turi bati apibadintos kitos savybés, pavyzdziui, dulkiy sukélimas, elektrostatinés savybés arba sklaida
skysciuose.

Fizikocheminis nesuderinamumas arba sgveika

Turi biti jrodytas tikétinas nesuderinamumas ar tikétina saveika su paSarais, uZpildais, kitais patvirtintais
priedais arba su vaistais.

Priedo naudojimo salygos
Siilomas naudojimo gyviiny mitybai biidas

Atsizvelgiant | Sio reglamento IV priede i$vardytas kategorijas nurodomos gyviiny rasys arba kategorijos,
amziaus grupé arba auginimo stadija. Nurodomos galimos kontraindikacijos. Apibréziamas sitilomas
naudojimas pasaruose arba vandenyje.

Bitina i$samiai nurodyti siiloma naudojimo bidg ir | premiksus, pasarus arba geriamajj vandenj jmaiSoma
kiekj. Be to, prireikus turi biti nurodyta sitiloma jmai§ymo j visavercius pasarus norma, siiloma naudojimo
trukmé ir sitloma islauka. Kai sitlomas konkretus priedo naudojimas papildomuose pasaruose, ji bitina
pagristi.

Informacija, susijusi su priedy naudotojy/darbuotojy sauga
Cheminés medziagos

Turi biti pateiktas medziagos saugos duomeny lapas, kurio formatas atitikty 1991 m. kovo 5 d. Komisijos
direktyvos 91/155/EEB, apibréZiancios ir nustatancios i§samias nuostatas dél specifinés informacijos, susijusios
su pavojingais preparatais, sistemos jgyvendinant Direktyvos 88/379/EEB 10 straipsnj (%), reikalavimus.
Prireikus sidlomos profesinés rizikos prevencijos priemonés ir sauglis gamybos, tvarkymo, naudojimo ir
$alinimo biidai.

() OLL 76,1991 3 22, p. 35. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 2001/58/EB (OL L 212, 2001 8 7, p. 24).
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2.5.2.2.

2.5.2.3.

2.6.

2.6.1.1.

Mikroorganizmai

Pateikiama klasifikacija pagal 2000 m. rugséjo 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/54/EB dél
darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su biologiniy veiksniy poveikiu darbe (Septintoji atskira direktyva,
kaip apibrézta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) (7). Vartotojams suteikiama informacija apie
mikroorganizmus, kurie $ioje direktyvoje nepriskiriami prie 1 grupés, kad jie galéty imtis tinkamy apsaugos
priemoniy savo darbuotojy atzvilgiu, kaip apibrézta minétos direktyvos 3 straipsnio 2 dalyje.

Zenklinimo etiketémis reikalavimai

Nepazeidziant Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 16 straipsnyje pateikty Zenklinimo etiketémis ir pakavimo
nuostaty, nurodomi visi konkretiis Zenklinimo etiketémis reikalavimai, o prireikus ir specialios naudojimo
salygos (jskaitant Zinomg nesuderinamumg ir kontraindikacijas) bei teisingo naudojimo instrukcijos.

Analizés metodai ir etaloniniai méginiai

Analizés metodai pateikiami pagal standarting schema, kaip rekomenduoja Tarptautiné standartizacijos
organizacija (t. y. pagal standartg ISO 78-2).

Pagal Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 ir Reglamenta (EB) Nr. 378/2005 i §j skirsnj jtrauktus analizés metodus
vertina BEL. BEL pateikia Institucijai vertinimo ataskaitg, kurioje nurodo, ar $ie metodai tinka prasyme
nurodyto pasary priedo oficialiai kontrolei atlikti. DidZiausig démesj vertindama BEL skiria 2.6.1 ir
2.6.2 skirsniuose nurodytiems metodams.

Jeigu DLK medzZiagai yra nustatytas pagal 1990 m. birzelio 26 d. Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90,
nustatantj veterinariniy vaisty liku¢iy gyvininés kilmés maisto produktuose didZiausiy kiekiy nustatymo tvarka
Bendrijoje (%), BEL neatliks 2.6.2 skirsnio vertinimo. Pareiskéjas 2.6.2 skirsnj sudaro naudodamas ta patj
metoda, informacija ir detales (jskaitant atitinkamus papildymus) ir Europos vaisty agentiirai (EMEA) pateikia
pagal Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 V prieda ir pagal ,Pranesimg pareiskéjams ir rekomendacijas®, paskelbtas
,Vaisty reglamentavimo Europos bendrijoje taisykliy“ 8 tome.

2.6.3 skirsnyje apibadinti analizés metodai taip pat gali bati jtraukti | vertinima, jei BEL, Institucija arba
Komisija mano, kad tai reikalinga.

Pagal Reglamentg (EB) Nr. 378/2005 leidimo prasytojas pries vertinant techniniy dokumenty rinkinj tiesiogiai
pateikia BEL etaloninius méginius, o iki termino pabaigos — papildomus méginius.

Leidimy prasytojai pateikia nuorodg i i$samias rekomendacijas, kurias pagal Reglamento (EB) Nr. 378/2005
12 straipsnj pateiké BEL.

Veikliosios medZiagos analizés metodai

Pateikiamas iSsamus kokybinio (-iy), o prireikus ir kiekybinio (-iy) analizés metodo (-y), nustatancio (-iy), ar
nevirSijamos didziausios veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir (arba) agento (-y) likuciy koncentracijos priede,
premiksuose, pasaruose ir, jei reikia, vandenyje, apibtidinimas.

Sie metodai turi atitikti tuos pacius reikalavimus, kaip ir analizés metodai, naudojami atliekant Reglamento (EB)
Nr. 882/2004 11 straipsnyje nustatyta oficialia kontrole. Visy pirma jie turi atitikti bent vieng i§ Siy
reikalavimy:

—  atitikti susijusias Bendrijos taisykles (pvz., Bendrijos analizés metodus), kai jos yra nustatytos,

— atitikti tarptautiniu mastu pripaZintas taisykles arba protokolus, pavyzdziui, tuos, kuriuos patvirtino
Europos standartizacijos komitetas (ESK) arba kurie nurodyti nacionaliniuose teisés aktuose (pvz., ESK
standartuose pateikti metodai),

() OLL 262, 2000 10 17, p. 21.

(®) OLL 224, 1990 8 18, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 203/2008 (OL L 60,
2008 3 5, p. 18).
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.6.2.3.

2.6.2.4.

—  atitikti numatytg tiksla, bati sukurti pagal mokslinius protokolus ir patvirtinti Ziediniais tyrimais, laikantis
tarptautiniu mastu pripazinto protokolo dél bendry bandymy (pvz., ISO 5725 ar IUPAC), arba

— bt patvirtinti savoje laboratorijoje vadovaujantis suderintomis tarptautinémis analizés metody
patvirtinimo savoje laboratorijoje gairémis (°) dél 2.6.1.2 punkte nurodyty parametry apibiidinimo.

[$samiai apibtidinant metodg (-us) jtraukiamos ir atitinkamos Reglamento (EB) Nr. 882/2004 III priede
nurodytos charakteristikos.

Savoje laboratorijoje patvirtinty metody tinkamumo charakteristikos tikrinamos i$bandant metoda kitoje,
akredituotoje ir nepriklausomoje laboratorijoje. Tokiy bandymy rezultatai pateikiami kartu su visa kita
informacija, pagrindzian¢ia metodo perdavima valstybinei kontrolés laboratorijai. Dél nepriklausomumo ir dél
dalyvavimo vertinant pareiskéjo pateiktus dokumentus priezasciy, jei antroji laboratorija dalyvauja nacionaliniy
etaloniniy laboratorijy konsorciume, kuris padeda BEL, kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr. 378/2005, si
laboratorija nusiuncia BEL interesy deklaracija, kai tik BEL gauna prasyma, apraSydama laboratorijos darba
prasyme ir nedalyvauja svarstant prayma.

BEL savo vertinimo ataskaitoje, kuria pateikia Institucijai, gali pasirinkti atitinkamas Reglamento (EB) Nr. 882/
2004 1II priede nurodytas charakteristikas.

Konkretioms medziagy grupéms (pvz., fermentams) skirty metody tinkamumo kriterijai gali bati nustatomi
i$samiose rekomendacijose, kurias BEL teikia pagal Reglamento (EB) Nr. 378/2005 12 straipsni.

Analizés metodai, skirti nustatyti priedo arba jo metabolity likucius maiste

Pateikiamas i§samus kokybinis ir kiekybinis analitinio (-iy) metodo (-y), skirto (-y) nustatyti Zymekliy ir (arba)
priedo metabolity likucius tiksliniuose audiniuose ir gyviiny produktuose, apibiidinimas.

Sie metodai turi atitikti tuos pacius reikalavimus, kaip ir Reglamento (EB) Nr. 882/2004 11 straipsnyje nustatyti
analizés metodai, taikomi oficialiai kontrolei. Visy pirma $ie metodai turi atitikti bent viena i§ 2.6.1.1 punkte
nurodyty reikalavimy.

I$samiai apibGidinant metodg (-us) naudojamos atitinkamos Reglamento (EB) Nr. 882/2004 III priede pateiktos
charakteristikos ir atsizvelgiama j Komisijos sprendime 2002/657EB (1) i3déstytus reikalavimus. Prireikus
atsizvelgiama i tinkamumo kriterijus, nustatytus Komisijos sprendimuose, nustatan¢iuose analizés metodus,
taikytinus nustatant tam tikras medziagas ir jy likucius gyvuose gyvinuose ir gyviininés kilmés produktuose
pagal Tarybos direktyva 96/23/EB.

Kiekvieno metodo kiekybinio nustatymo jautrio ribos (KNJR) neturi biiti perpus didesnés uz atitinkamg DLK ir
turi biti patvirtintos diapazone nuo ne maziau kaip pusés iki dvigubai didesnio DLK.

Savoje laboratorijoje patvirtinty metody tinkamumo charakteristikos tikrinamos i$bandant metoda kitoje,
akredituotoje ir nepriklausomoje laboratorijoje. Pateikiami tokiy bandymy rezultatai. Dél nepriklausomumo ir
dalyvavimo vertinant pareiskéjo pateiktus dokumentus prieZasciy, jei antroji laboratorija dalyvauja nacionaliniy
etaloniniy laboratorijy konsorciume, kuris padeda BEL, kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr. 378/2005, si
laboratorija nusiuncia BEL interesy deklaracijg, kai tik BEL gauna prasyma, aprasydama laboratorijos darba
prasyme ir nedalyvauja svarstant prayma.

BEL savo vertinimo ataskaitai gali pasirinkti atitinkamas 2.6.2.2 punkte nurodytas charakteristikas.

(°) M. Thompson et al.: Harmonized Guidelines For Single Laboratory Validation Of Methods Of Analysis (IUPAC Technical Report) Pure

Appl. Chem., Vol. 74, No. 5, pp. 835-855, 2002.
(1% OL L 221, 2002 8 17, p. 8. Sprendimas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Sprendimu 2004/25/EB (OL L 6, 2004 1 10, p. 38).
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3.1.

Konkrecioms medziagy grupéms (pvz., fermentams) skirty metody tinkamumo kriterijai gali bati nustatomi
i$samiose rekomendacijose, kurias BEL teikia pagal Reglamento (EB) Nr. 378/2005 12 straipsnj.

Analizés metodai, susije su priedo identifikavimu ir apibiidinimu

Pareiskéjas pateikia metody, naudojamy 2.1.3, 2.1.4, 2.1.5, 2.2.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.3 ir 2.4.4 punktuose
i$vardytoms savybéms nustatyti, aprasymag.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 su pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 378/2005, II prieda
Siame skirsnyje pateikti metodai gali bhti vertinami ir tada, kai, Institucijos arba Komisijos nuomone, tai
reikalinga norint jvertinti prasymag.

Siame skirsnyje apibiidintus metodus rekomenduojama pripazinti tarptautiniu mastu. Visus tarptautiniu mastu
nepripazintus metodus reikia i§samiai aprasyti. Tokiais atvejais akredituotos ir nepriklausomos laboratorijos
atlieka tyrimus ir jformina juos dokumentuose pagal atitinkamus kokybés standartus (pvz., Direktyvoje 2004/
10/EB numatytus geros laboratorinés praktikos principus (GLP) arba ISO standartus).

Priedo identifikavimo ir apibGdinimo metodai turi atitikti tuos pacius reikalavimus, kuriuos atitinka
Reglamento (EB) Nr. 882/2004 11 straipsnyje nustatyti analizés metodai, taikomi atliekant oficialig kontrole,
ypac jei yra nustatyti teisiniai reikalavimai (pvz., dél priemaidy, nepageidaujamy medziagy).

III SKIRSNIS. PRIEDY SAUGOS TYRIMAI

Siame skirsnyje ir konkreciuose prieduose nurodyti tyrimai leidzia jvertinti:
—  saugy priedo naudojima tikslinei gyviiny rtsiai,

—  bet kokj pavojy, sicjama su antibiotiky pasirinkimu ir (arba) atsparumo antibiotikams perdavimu ir
padidéjusiu enteropatogeny patvarumu bei paplitimu,

—  pavojy vartotojui, galintj kilti vartojant maista, kuriame yra priedo likuciy arba jo metabolity,

—  rizikg asmenims, kurie gali tvarkyti grynus arba | premiksus ar paSarus jmaisytus priedus ir kuriuos tie
priedai gali paveikti per kvépavimo takus, patekdami i gleives, akis ar per oda ir

—  visg neigiamo poveikio aplinkai rizikg dél paties priedo ar dél antriniy produkty, tiesiogiai i§ jo
susidariusiy ir (arba) esanciy gyviiny i$matose.

Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Siame skirsnyje nurodyti tyrimai skirti jvertinti:
—  priedo naudojimo tikslinei gyviiny rtsiai saugg ir

—  bet kokj pavojy, sicjama su atsparumo antibiotikams selekcija ir (arba) perdavimu ir padidéjusiu
enteropatogeny patvarumu bei i§skyrimu.

Tikslinés riisies gyviiny tyrimai dél priedo toleravimo

Toleravimo tyrimo tikslas yra pateikti ribota priedo trumpalaikio toksiskumo tiksliniams gyviinams vertinima.
Jis dar taikomas siekiant nustatyti saugos ribg, jei vartojamos priedo normos yra didesnés nei rekomenduojama.
Tokie toleravimo tyrimai turi bati atliekami siekiant pateikti jrodymy kiekvienos tikslinés raisies ir (arba)
gyviny kategorijos, dél kuriy pateiktas leidimo prasymas, atzvilgiu. Kai kuriais atvejais yra priimtina kai
kuriuos toleravimo bandymo elementus jtraukti i vieng i§ veiksmingumo tyrimy, jei laikomasi toliau nurodyty
Siems tyrimams taikomy reikalavimy. Visi Siame skirsnyje idéstyti tyrimai turi bati susije su Il skirsnyje
apibadintu priedu.



2008 5 22

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 133)21

3.1.1.1.

3.1.1.2.

Toleravimo tyrimo schemag sudaro ne maziau kaip trys grupés:

—  priedo nevartojusi grupe,

—  grupé, kuriai skiriama didZiausia rekomenduojama norma, ir

—  eksperimentiné grupé, kuriai skiriama daugkartiné didziausia rekomenduojama norma.

Eksperimentinei grupei paprastai skiriama desimt karty didesné priedo norma nei didziausia rekomenduojama
norma. Bandomieji gyviinai reguliariai stebimi, ieskant akivaizdziy klinikiniy padariniy jrodymy, tikrinant
produktyvuma, produkto kokybe, jei reikia, atliekant hematologinius bei jprastinius kraujo cheminius tyrimus
ir kitus parametrus, kurie gali bati susije su biologinémis priedo savybémis. Atsizvelgiama | svarbiausius
galutinius rezultatus, inomus i§ toksikologiniy laboratoriniy gyviiny tyrimy. Siame skirsnyje turéty biiti
pranesta ir apie visus nepageidaujamo poveikio atvejus, nustatytus per veiksmingumo tyrimus. NeiSaiskinti
mirties atvejai, atsitike per toleravimo bandyma, tikrinami atliekant skrodima, o prireikus ir histologinj tyrima.

Jei jrodoma, kad gali bati toleruojama norma, kuri 100 karty virsija didZiausig rekomenduojamg normg, kraujo
arba jprasty kraujo (bio)cheminiy tyrimy atlikti nebitina. Jei produktas toleruojamas tik tada, kai priedo norma
yra deSimt karty mazesné uz didZiausig rekomenduojamg normg, taikomas toks tyrimas, kuris leisty
apskaiciuoti priedo saugos koeficients, ir nurodomi papildomi parametrai (pagal skrodima, histologinius
tyrimus, o prireikus ir kitus susijusius kriterijus).

Kai kuriems priedams, atsizvelgiant i jy toksiskuma ir metabolizmga arba naudojima, toleravimo bandymy gali
ir neprireikti.

Naudojamoje eksperimentinéje schemoje turi biti atsizvelgta i tai, kad baty surinkta pakankamai statistiniy
duomeny.

Toleravimo bandymy trukmé

1 lentelé

Toleravimo bandymy trukmé. Kiaulés

Tiksliniai gyviinai Tyrimy trukmé Tiksliniy gyviiny apibadinimas
Zindomi parseliai 14 dieny Pageidautina nuo 14 dieny iki nujunkymo
Nujunkyti parseliai 42 dienos 42 dienas po nujunkymo
Penimos kiaulés 42 dienos Kiino svoris tyrimo pradzioje < 35 kg
Parsavedés 1 ciklas Nuo apvaisinimo iki (parSeliy) nujunkymo laikotarpio
pabaigos

Jei prasyme nurodomi Zindomi ir nujunkyti par3eliai, pakakty ir bendro tyrimo (14 dieny zindomi parseliai ir
28 dieny nujunkyti par3eliai). Jei tyrimas rodo nujunkyty parseliy tolerancija priedui, nebitina atlikti penimy
kiauliy tyrima.

2 lentelé

Toleravimo bandymy trukmé. Naminiai pauks¢iai

Tiksliniai gyviinai Tyrimy trukmé Tiksliniy gyviiny apibaidinimas
Meésiniai vis¢iukaifvis¢iu- | 35 dienos Nuo iSperéjimo
kai, i§ kuriy auginamos
dedeklés
Dedeklés vistos 56 dienos Geriau per pirmajj déjimo laikotarpio tre¢dalj
Meésiniai kalakutai 42 dienos Nuo i$peréjimo

Meésiniy vis¢iuky arba mésiniy kalakuty toleravimo tyrimy duomenys gali bati naudojami vis¢iuky arba
kalakuty, i§ kuriy auginamos dedeklés arba veislinés vistos ar kalakutés, toleravimui jrodyti.
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3 lentelé

Toleravimo bandymy trukmé. Galvijai

Tiksliniai gyviinai Tyrimy trukmé Tiksliniy gyviiny apibadinimas

Meésiniai verseliai 28 dienos Pradinis kiino svoris < 70 kg

Auginimui skirti verSeliai, | 42 dienos
meésiniai arba veisliniai
galvijai

Pieninés karvés 56 dienos

Jei prasyme nurodyti auginimui skirti verSeliai ir mésiniai galvijai, pakakty atlikti bendrg tyrima (28 dienos
kiekvienam laikotarpiui).

4 lentelé

Toleravimo bandymy trukmé. Avys

Tiksliniai gyviinai Tyrimy trukmé Tiksliniy gyviiny apibiidinimas
Eriukai, skirti auginimui 28 dienos
ir penéjimui

5 lentelé

Toleravimo bandymy trukmé. Salmonidae ir kitos Zuvys

Tiksliniai gyviinai Tyrimy trukmeé Tiksliniy gyviiny apibiidinimas

LasiSos ir upétakiai 90 dieny

Pakaitu 90 dieny trukmei galéty bati tyrimas, atliekamas, kai Zuvies pradinis kiino svoris tyrimo pradzioje
padidéja ne maziau kaip du kartus.

Jei prieda numatoma naudoti tik jaunikliams, toleravimo bandymai atlickami kuo arciau nersto laikotarpio.
Toleravimo tyrimai trunka 90 dieny, ir démesys atkreipiamas j kiausiniy kokybe bei kiausiniy gyvybingumo
issilaikyma.

6 lentelé

Toleravimo bandymy trukmé. Gyviinai augintiniai ir kiti ne maistui auginami gyviinai

Tiksliniai gyviinai Tyrimy trukmeé Tiksliniy gyviiny apibiidinimas

Sunys ir katés 28 dienos

7 lentelé

Toleravimo bandymy trukmé. Triusiai

Tiksliniai gyviinai Tyrimy trukmé Tiksliniy gyviiny apibadinimas
Meésiniai triusiai 28 dienos
Patelés 1 ciklas Nuo apvaisinimo iki nujunkymo laikotarpio pabaigos

Jei prasyme nurodomi zindomi arba nujunkyti triusiai, tyrimui pakakty 49 dieny (praéjus savaitei nuo gimimo)
ir i ji batina jtraukti pateles iki nujunkymo.

Jei priedas naudojamas konkrety laikotarpi, kuris yra trumpesnis uz nurodyta gyviiny kategorijos apibréztyje,
jis skiriamas atsizvelgiant j pasitilytas naudojimo salygas. Taciau steb¢jimo laikotarpis neturi biti trumpesnis
kaip 28 dienos ir turi duoti svarby galutinj rezultata (pvz., parSavedéms — gyvy gimusiy parseliy skaicius, kai
stebima néstumo laikotarpiu, arba nujunkyty pardeliy skaicius ir svoris, kai stebima laktacijos laikotarpiu).
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3.1.1.3.

3.2

Eksperimento salygos

Apie tyrimus pranesama atskirai, pateikiant i§samia informacija apie visas eksperimentines grupes. Kruopsciai
parengiamas bandymy protokolas, kuriame nurodomi bendri aprasomieji duomenys. Visy pirma jraoma:

1)  banda arba pulkas: buvimo vieta ir dydis, $érimo ir auginimo salygos, $érimo baidas; vandens gyviiny
risiy — dkyje esanciy talpykly arba fermy dydis ir skaicius, ap3vietimo salygos ir vandens kokybe,
jskaitant vandens temperattirg bei stiruma;

2)  gyvinai: riis (vandens gyviiny, skirty maistui, nurodomas $nekamojoje kalboje vartojamas pavadinimas,
o skliaustelivose jrasoma binominé klasifikacija lotyny kalba), veislé, amzius (vandens gyviiny dydis),
lytis, identifikavimo procediira, fiziologiné stadija ir bendra sveikatos buklé;

3)  data ir tiksli tyrimy trukmé: data ir atlikty tyrimy pobudis;

4)  $érimas: pasaro (-y) gamybos ir kiekybinés sudéties (naudoty sudedamuyjy daliy), atitinkamy maistingyjy
medziagy (iStirtos vertés) ir energetinés vertés apraSymas. Irasai apie suvartojamus pasarus;

5)  veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) arba agento (-y) (ir palyginimui naudojamy medziagy, jei tokiy yra)
koncentracija paSaruose nustatoma atlieckant kontrolinj tyrima, naudojant atitinkamus pripaZintus
metodus: partijy numeris (-iai);

6) tirlamyjy ir kontroliniy grupiy skaicius, kiekvienoje grupéje esanciy gyviny skaiCius: tyrimuose
dalyvaujanciy gyviiny skaicius turi uZtikrinti pakankama statistiniy duomeny skai¢iy. Turi biiti nurodyti
naudojami statistinio vertinimo metodai. | ataskaita jtraukiami visi gyviinai ir (arba) tyrimuose
dalyvaujantys eksperimentiniai vienetai. PraneSama apie atvejus, kuriy nejmanoma jvertinti dél duomeny
stokos arba praradimo, ir apie jy pasiskirstymag pagal klasifikuoty gyviiny grupes;

7)  pasirinktas tyrimo laikas ir visos nepageidaujamos individy arba grupiy gydymo pasekmés (nurodyti
iSsamig informacijg apie tyrimo metu taikyta stebéjimo programa) ir

8)  terapija ir (arba) prevencinis gydymas, jei reikalingas, neturi saveikauti su siilomu priedo veikimu ir turi
bati registruojamas atskirai.

Mikroby tyrimai

Atliekami tyrimai, siekiant nustatyti priedo geba sukelti kryzminj atsparumg medicinoje ir veterinarijoje
naudojamiems antibiotikams, kad baity galima natfraliomis salygomis i§ tiksliniy risiy gyviny iSrinkti
atsparias bakterijy padermes, siekiant sukelti poveikj virskinimo trakte esantiems oportunistiniams
patogenams, sukelti zoonoziniy mikroorganizmy i$plitimg arba Salinima.

Jeigu pasaruose esantis veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) kiekis sukelia antimikrobinj poveiki, standartizuota
tvarka turéty bati nustatyta maZiausia inhibitoriné koncentracija (MIK) atitinkamy rasiy bakterijose. Jei
jrodomas antimikrobinis poveikis, nustatoma priedo geba isrinkti atsparias bakterijy padermes in vitro ir
tikslinése rasyse ir sukelti kryzminj atsparumg atitinkamiems antibiotikams (11).

Atliekami visy mikroby turinciy priedy ir kity priedy, kuriy poveikj Zarnyno mikroflorai galima numanyti,
tyrimai naudojant rekomenduojama norma. Sie tyrimai turi parodyti, kad priedo naudojimas nesukelia salygy,
kurios biity palankios per greitam galimai patogeniniy mikroorganizmy augimui ir i$plitimui.

zoonozinés risys, neatsizvelgiant j tai, ar jos sukelia poZymius tikslinéms rasims.

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Tikslas — jvertinti priedo sauga vartotojui ir nustatyti galimus priedo arba jo metabolity likucius maiste,
gautame i§ gyviuny, kurie buvo Seriami arba girdomi priedo turinciais arba juo apdorotais pasarais arba
vandeniu.

(*) Neissamus sgrasas pateiktas tinklavietéje www.efsa.europa.eufen/science/feedap|feedap_opinion/993.html.
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Metabolity ir likuciy tyrimai

Priedo metabolizmo likuciy tikslinése riiSyse nustatymas yra lemiamas Zingsnis identifikuojant likucius
valgomuose audiniuose arba produktuose, gautuose i§ gyviny, kurie buvo Seriami priedo turinciais pasarais
arba vandeniu, ir nustatant jy kiekj. Turi bati pateikti medziagos (ir jos metabolity) absorbavimo,
pasiskirstymo, metabolizmo ir $alinimo tyrimai.

Tyrimai turi bati atliekami naudojant tarptautiniu mastu patvirtintus tyrimy metodus ir laikantis galiojanciy
Bendrijos teisés akty arba EBPO metodiniy rekomendacijy bei geros laboratorinés praktikos (GLP) principy.
Tyrimai atliekami laikantis Europos bendrijos teisés aktuose nustatyty gyviiny gerovés taisykliy ir, jei nebitina,
nekartojami.

Metabolity ir liku¢iy tyrimai tiksliniame (-iuose) gyviine (-uose) atlickami veikliaja medziaga jdéjus i pasara
(o ne duodant per zonda, nebent tai tinkamai pagrindziama).

Nustatoma tokia metabolity struktiiriné identifikacija: daugiau kaip 10 % valgomuose audiniuose ir produktuose
ir daugiau kaip 20 % visy iSmatose esanciy likuciy. Jei tai, kas atsitinka veikliajai medziagai, kai vyksta medziagy
apykaitos procesas, kelia susirtipinima dél toksikologinio poveikio, nustatoma mazesné nei pirmiau minéta
metabolity norma.

Likuciy kinetikos tyrimai sudarys pagrinda poveikiui vartotojams apskaiciuoti ir islaukos laikotarpiui bei DLK
nustatyti, jei reikia. Pateikiamas pasitlymas dél likuciy Zymekliy.

Atsizvelgiant | priedy pobidj ir naudojimg kai kuriems i3 jy ne visada batina atlikti metabolity ir likuciy
tyrimus.

Metabolity tyrimai

Metabolity tyrimy tikslas — jvertinti priedo absorbavimasi, pasiskirstyma, biotransformacija tikslinése rasyse ir
Salinimg.

Reikalingi tokie tyrimai:

1)  medzZiagy apykaitos pastovumo tyrimas suvartojus vieng veikliosios medziagos doz¢ i§ naudoti pasitlyty
doziy (bendras kiekis atitinka paros normag) ir galbait dvigubg doze (jei pagrista), siekiant apytiksliai
jvertinti absorbavimo, pasiskirstymo (plazma/kraujas) ir $alinimo (Slapimas, i$matos, tulZis, pienas ar
kiauginiai, iskvepiamas oras, iSskyrimas per Ziaunas) greitj bei apimtj vyriskos ir moteriskos lyties
gyviinuose, kai reikia; ir

2)  metabolizmo jvertinimas, metabolito (-y) nustatymas i$matose ir audiniuose ir pasiskirstymas audiniuose
bei produktuose pakartojus Zyméto junginio doz¢ gyvinams, kuriy buklé pastovi (metaboliné
pusiausvyra), nustatyta pagal plazmos kiekj. Taikoma dozé turi atitikti didZiausia siiloma naudoti doze,
ir ji jdedama i pasara.

Likuciy tyrimai

Démesys atkreipiamas j likuciy, kuriy negalima ekstrahuoti i§ valgomy audiniy arba produkty, kiekj ir pobidj.

Liku¢iy tyrimus biitina atlikti visoms medZiagoms, kurioms reikia atlikti metabolity tyrimus.

Jei medziaga yra natirali kiino skysciy ar audiniy sudedamoji dalis arba nemazy jos kiekiy natiraliai yra maiste
arba pasaruose, reikalavimas atlikti likuciy tyrimus apribojamas audiniy ir (arba) produkty kiekiy neapdoroty
gyviiny grupéje sulyginimu su didZiausia praoma doze.

Daugeliui gyviiny rtsiy atliekant tyrimus kartu jvertinamas bendras toksikologiniu pozitiriu svarbiy likuciy
kiekis ir nustatomas veikliosios medziagos likucio Zymeklis valgomuose audiniuose (kepenyse, inkstuose,
raumenyse, odoje, odoje + riebaluose) ir produktuose (piene, kiausiniuose ir meduje). Likucio Zymeklis yra
bandymui parinktas likutis, kurio koncentracija Zinomu santykiu susieta su visu toksikologinio poveikio
turinéiy likuciy kiekiu audiniuose. Tyrimai parodo ir likuciy issilaikymg audiniuose arba produktuose, kad bty
galima nustatyti tinkama islauka (karencijos laika).
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I8laukai nustatyti siilomas toks maziausias tiriamy gyviiny ir (arba) produkty kiekvienam laiko momentui
(laiko intervalui) skaicius:

—  Valgomieji audiniai:
—  galvijai, avys, kiaulés ir antracilés rasys — 4,
—  naminiai pauksciai — 6,
—  lasigineés ir kitos Zuvys — 10.
—  Produktai:
—  pienas — 8 méginiai kiekvienam laiko momentui,
—  kiausiniai — 10 kiausiniy kiekvienam laiko momentui,
—  medus — 8 méginiai kiekvienam laiko momentui.
Atsizvelgiama | pasiskirstyma pagal lyti.
Likuciai matuojami taikant nuling islauka (pastovi padétis) ir ne maziau kaip tris kitus bandymo momentus.
Pateikiamas pasitlymas dél liku¢iy Zymeklio.

Absorbcijos, pasiskirstymo ir $alinimo tyrimai, iskaitant pagrindiniy metabolity nustatyma, turi bati atliekami
laboratoriniams gyviinams, kuriems nustatytas maziausias kiekis, kurj vartojant nepasireiskia Zalingas poveikis
(NPRV — nestebimo poveikio ribiné verté), arba trikkstant Ziurkiy (abiejy ly¢iy). Gali tekti atlikti papildomus kai
kuriy metabolity tyrimus, jei tie metabolitai randami tikslinése riisyse, bet jy néra daug laboratoriniuose

gyvinuose.
Metabolity ir jy $alinimo tyrimai
Atliekami metabolizmo tyrimai, kuriuos sudaro metabolity pusiausvyros, metabolity struktiros ir pagrindiniy

metabolity $lapime bei iSmatose nustatymas. Jei nustatyta, kad kity laboratoriniy gyviiny jautrumas skiriasi nuo
ziurkiy jautrumo, bus reikalaujama papildomos informacijos.

Liku¢iy biologinis prieinamumas

Vertinant rizika vartotojams dél sujungtyjy likuciy gyviiny produktuose galima atsizvelgti | papildomos saugos
veiksnj nustatant jy biologinj prieinamuma, naudojant tinkamus laboratorinius gyviinus ir pripaZintus
metodus.

Toksikologiniai tyrimai

Priedo saugumas vertinamas remiantis toksikologiniais laboratoriniy gyviiny in vitro ir in vivo tyrimais. Paprastai
tiriamas:

—_

) Gmus toksiSkumas;

2)  genotoksiskumas (mutageniskumas, klastogeniskumas);
3)  poumis oralinis toksiskumas;

4)  létinis oralinis toksiskumas ir (arba) kancerogeniskumas;
5)  toksiskumas reprodukcijai, jskaitant teratogeniskuma; ir
6) kit

Tolesni tyrimai, suteikiantys daugiau informacijos, bitinos veikliosios medziagos ir jos likuc¢iy saugumui
jvertinti, atlickami, jei yra pagrindo nerimauti.

Remiantis $iy tyrimy rezultatais turi baiti nustatyta toksikologiné NPRV.
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Gali prireikti atlikti papildomus konkreciy metabolity tyrimus, jei tie metabolitai yra sukurti tikslinés rsies
gyviny, o bandomieji laboratoriniai gyviinai didesniy kiekiy nesukuria. Jei yra atlikti metabolity tyrimai
Zmonése, j Siuos duomenis atsizvelgiama sprendziant, kokius papildomus tyrimus atlikti.

Turi bti atliekami toksikologiniai tyrimai su veikligja medziaga. Jei veikliosios medziagos yra fermentacijos
produkte, tikrinamas fermentacijos produktas. Tiriamas fermentacijos produktas turi biiti toks pat, koks turi
biti naudojamas komerciniame produkte.

Tyrimai turi bati atliekami taikant tarptautiniu mastu patvirtintus bandymy metodus, laikantis galiojanciy
Europos teisés akty arba EBPO metodiniy rekomendacijy bei geros laboratorinés praktikos (GLP) principy.
Atliekant tyrimus su laboratoriniais gyviinais turi bati laikomasi Europos bendrijos teisés aktuose nustatyty
gyviny gerovés taisykliy ir, jei nebdtina, tie tyrimai nekartojami.

Umus toksiskumas

Umaus toksiskumo tyrimus bitina suklasifikuoti ir pateikti ribotg junginio toksiskumo apibiidinima.

Umaus oralinio toksiskumo bandymai turéty biiti atliekami su ne maziau kaip dviejy riisiy Zinduoliais. Viena
laboratoring rasj prireikus galima pakeisti tiksline risimi.

Nebitina tiksliai nurodyti mirting doze LDs(; paprastai pakanka nustatyti apytiksle maziausig mirting doze.
Siekiant sumazinti bandomuyjy gyviiny skaiciy ir jy kancias, didziausia dozé neturéty virsyti 2 000 miligramy
vienam kilogramui kiino svorio.

Norint sumazinti tirlamy gyviny skaiciy ir jy kancias, nuolat kuriami nauji tmaus toksiskumo dozés tyrimo
protokolai. Tyrimai, atlickami pagal ias naujas procediiras, bus pripazinti tik tinkamai juos patvirtinus.

Reikéty laikytis EBPO rekomendacijy Nr. 402 (Gimus toksiskumas per oda), Nr. 420 (fiksuotos dozés metodas),
Nr. 423 (Gmaus toksiskumo kategorijy metodas) ir Nr. 425 (didinimo ir mazinimo procediira).

Genotoksiskumo tyrimai, jskaitant mutageniskuma

Siekiant nustatyti mutageninémis ar genotoksinémis savybémis pasiZymincias veikligsias medziagas, o prireikus
ir jy metabolitus ar skilimo produktus, turi bati atliktas skirtingy genotoksiskumo tyrimy rinktinis derinys. Jei
galima, Sie tyrimai atlickami, kai Zinduoliy medziagy apykaitos sistema aktyvuota ir kai neaktyvuota,
atsizvelgiant i tyrimo medziagos suderinamuma su tyrimo tvarka.

Pagrindinis rinkinys susideda i3 $iy tyrimy:

1)  geny mutacijy sukélimas bakterijose ir (arba) zinduoliy lastelése (pageidautina peliy limfomos TK
bandymas);

2)  chromosomy aberacijy Zinduoliy lastelése sukélimas ir
3)  Zinduoliy tyrimas in vivo.

Atsizvelgiant | minéty tyrimy rezultatus ir visy medZiagy toksiskumo savybes, taip pat ir j numatyta
naudojimg, gali tekti atlikti papildomus tyrimus.

Protokolai turéty atitikti EBPO rekomendacijas Nr. 471 (Salmonella typhimurium griZtamosios mutacijos
tyrimas), Nr. 472 (Escherichia coli griztamosios mutacijos tyrimas), Nr. 473 (Zinduoliy chromosomy aberacijy
tyrimas in vitro), Nr. 474 (zinduoliy eritrocity mazyjy branduoliy tyrimas), Nr. 475 (zinduoliy kauly ¢iulpy
chrosomomy aberacijy tyrimas), Nr. 476 (zinduoliy lasteliy geny mutacijos tyrimas in vitro) arba Nr. 482
(nenumatytos DNR sintezés tyrimas Zinduoliy lastelése in vitro), taip pat ir kitas tinkamas EBPO gaires d¢l in
vitro ir in vivo tyrimuy.

Potimio daugkartiniy doziy oralinio toksiskumo tyrimai

Norint istirti galimg potmj veikliyjy medziagy toksiskuma, turi biti pateiktas bent vienas 90 dieny trukmés
tyrimas su grauzikais. Jei manoma, kad tai batina, turi bati atlickamas dar vienas tyrimas su ne grauzikais.
Tiriamasis objektas turi biti suSertas per burng ne maziau kaip trijy dydziy dozemis, taip pat ir kontrolinei
grupei, kad bity galima nustatyti doziy poveikj. Maksimali doze paprastai turéty atskleisti Zalingo poveikio
pozymiy. Maziausia dozé neturéty parodyti toksiskumo pozymiy.

Siy tyrimy protokolai turéty atitikti EBPO rekomendacija Nr. 408 (grauzikai) arba Nr. 409 (ne grauzikai).
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3.2.2.4. Létinio oralinio toksiskumo tyrimai (jskaitant kancerogeniskumo tyrimus)
Norint istirti galimg létinj toksiskumg ir galimg kancerogeniskumag, biitina atlikti bent vienos riisies létinio
toksiskumo tyrimg, trunkantj ne trumpiau kaip 12 ménesiy. Turi bati pasirinkta ta risis, apie kurig yra
daugiausia moksliniy duomeny, jskaitant 90 dieny tyrimy rezultatus. Numatytoji rtsis yra Ziurkés. Jei reikia
atlikti antra tyrima, naudojami Zinduoliai grauZzikai arba Zinduoliai ne grauzikai. Tiriamasis objektas turi bati
sudertas per burnag ne maziau kaip trijy dydziy dozémis, taip pat ir kontrolinei grupei, kad bty galima
nustatyti doziy poveiki.
Jei atliekant létinio toksiskumo tyrima kartu tiriamas ir kancerogeniskumas, tyrimo trukmé pailgéja iki
18 ménesiy peléms ir Ziurkénams ir iki 24 meénesiy Ziurkéms.
Kancerogeniskumo tyrimy gali neprireikti, jei veiklioji medziaga ir jos metabolitai:
1)  genotoksiskumo tyrimy metu nuolat rodo neigiama rezultat;
2)  néra struktiriskai susij¢ su Zinomais kancerogenais ir
3)  létinio toksiskumo bandymy metu nerodo poveikio, liudijancio galimg (iSanksting) neoplazija.
Protokolai turéty atitikti EBPO rekomendacijas Nr. 452 (létinio toksiskumo tyrimas) arba Nr. 453 (bendras
létinio toksiskumo ir (arba) kancerogeniskumo tyrimas).

3.2.2.5. Toksiskumo reprodukcijai tyrimai (jskaitant toksiskumg prenataliniam vystymuisi)
Norint nustatyti suSertos veikliosios medziagos galima pakenkima vyriskosios ir moteriskosios lyties
reprodukcinei funkcijai arba kenksminga poveikj palikuonims, turi biti atlickami $ie reprodukcinés funkcijos
tyrimai:
1)  toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas ir
2)  toksiskumo prenataliniam vystymuisi tyrimas (teratogeniskumo tyrimas).
Naujiems bandymams gali bati taikomi patvirtinti alternatyviis metodai, kuriems reikia mazesnio gyviny
skaiciaus.

3.2.2.5.1.  Dviejy karty reprodukcinio toksiskumo tyrimas
Turi bati atliekami ne maziau kaip dviejy karty (F1, F2) bent vienos riSies gyviiny, paprastai grauziky,
reprodukcinés funkcijos tyrimai, kurie gali biti vykdomi kartu su teratogeniskumo tyrimu. Patinams ir
pateléms tinkamu laiku prie§ kergima suSeriama tiriamoji medziaga. Si medZiaga ir toliau skiriama iki F2 kartos
palikuoniy nujunkymo.
Visi svarbiis duomenys apie vaisinguma, né§tumg, gimdyma, motiniska elgesj, F1 kartos palikuoniy Zindyma,
augimg ir vystymasi nuo apvaisinimo iki brandos bei F2 kartos palikuoniy vystymasi iki nujunkymo turi bati
atidziai stebimi ir apie juos pranesama. Toksiskumo reprodukcijai tyrimo protokolai turéty atitikti EBPO
rekomendacija Nr. 416.

3.2.2.5.2.  Toksiskumo prenataliniam vystymuisi tyrimas (teratogeniskumo tyrimas)

Tyrimo tikslas — nustatyti kenksminga poveikj nésciai patelei ir gemalo bei vaisiaus vystymuisi dél implantacijos
poveikio per visg néstumo laikotarpi. Tokj poveiki sudaro padidéjes toksiskumas néscioms pateléms, vaisiaus ir
(arba) gemalo Zzitis, pasikeites vaisiaus augimas ir struktiiriniai vaisiaus i$sigimimai arba nenormalumai.

Pirmajam tyrimui paprastai pasirenkamos Ziurkés. Jei pastebimas neigiamas arba neaiskus teratogeniskumo
rezultatas, atlickamas dar vienas toksiskumo vystymuisi tyrimas su kita rasimi, pageidautina, kad tai baty
triusiai. Jei ziurkiy tyrimas rodo teigiama teratogeniskuma, nebdtina tirti antros gyviny risies, nebent visy
pagrindiniy tyrimy apzvalga rodo, kad LPN yra pagristas ziurkiy teratogeniskumu. Siuo atveju biitina atlikti
antros gyviny riisies tyrimg ir nustatyti $iam poveikiui neatspariausig rti$j. Protokolai turéty atitikti EBPO gairg
Nr. 414.



L 133/28

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2008 5 22

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.3.1.

3.2.3.2.

3.2.3.3.

Kiti specialts toksikologiniai ir farmakologiniai tyrimai

Jeigu yra pagrindo nerimauti, atlickami tolesni tyrimai, suteikiantys papildomos informacijos, kuri gali biti
naudinga vertinant veikliosios medziagos ir jos likuciy sauga. Tokius tyrimus gali sudaryti farmakologinio
poveikio, poveikio jaunikliams (gyviinams iki lytinio subrendimo), imunotoksiskumo ir neurotoksiskumo
patikrinimas.

Nestebimo poveikio ribinés vertés (NPRV) nustatymas

NPRYV paprastai grindziama toksikologiniu poveikiu, bet kartais tinkamesnis gali biti farmakologinis poveikis.

Pasirenkama Zemiausia NPRV. Nustatant Zemiausig NPRYV, isreiSkiama miligramais vienam kilogramui kiino
svorio per diena, atsizvelgiama i visus ankstesniy skirsniy rezultatus kartu su visais susijusiais skelbtais
duomenimis (jskaitant visg susijusig informacija apie veikliosios medziagos poveikj Zmogui) ir, kai tinka,
informacija apie chemines medziagas, turincias artimai susijusias chemines struktiras.

Vartotojy saugumo jvertinimas

Vartotojy saugumas vertinamas nustatyta leisting paros norma (LPN) lyginant su teoriskai apskai¢iuotu maiste
esancio priedo arba jo metabolito suvartojimu. Vitaminams ir mikroelementams vietoj LPN gali bati
naudojama didZiausia toleruojama norma (DTN).

Pasitilymas dél veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) leistinos paros normos (LPN)

Leistina paros norma (LPN) (iSreiksta priedo arba su juo susijusios medziagos miligramais vienam asmeniui per
parg) gaunama dalijant maziausig NPR verte miligramais vienam kilogramui kiino svorio i§ tam tikro saugumo
koeficiento ir dauginant i§ vidutinio Zmogaus kiino svorio — 60 kilogramy.

Prireikus sitiloma LPN. Bet LPN gali biti ir ,nenurodyta“ dél nedidelio toksiskumo, nustatyto atliekant tyrimus
su gyvinais. LPN nesiiiloma, jei medziaga turi Zmonéms biidingy genotoksiniy arba kancerogeniniy savybiy.

Nustatant LPN paprastai reikia, kad veikliosios medziagos metabolity poveikis tiksliniams gyviinams ir
laboratoriniams gyviinams bity panasus (zr. 3.2.1.4 punkta ,Likuciy biologinis prieinamumas®), nes tai
uztikrina, kad vartotojams poveikio turi tie patys likuciai, kaip ir toksikologiniams tyrimams naudojamiems
laboratoriniams gyviinams. Jei ne, LPN jmanoma nustatyti atliekant papildomus dar vienos laboratoriniy
gyviny rusies tyrimus arba naudojant tikslinéms risims tipiskus metabolitus.

Nustatant saugumo koeficient, taikoma konkretaus priedo LPN nustatyti, atsizvelgiama i biologinio poveikio
pobudj ir duomeny, naudojamy NPRV nustatyti, kokybe, minéto poveikio svarba Zmogui, jo griztamuma ir
visas Zinias apie tiesioginj likuciy poveikj Zmogui.

Skaiciuojant LPN taikomas saugumo koeficientas paprastai turi bati ne mazesnis kaip 100 (jei pateiktas visas
toksikologinis paketas). Jeigu yra duomeny apie veikliosios medziagos poveikj Zmogui, priimtinas ir maZesnis
saugumo koeficientas. Didesni saugumo koeficientai galéty bati taikomi esant papildomiems duomeny
neapibréztumo Saltiniams arba jei NPRV yra nustatytas remiantis konkreciu pavojingu poveikiu, pavyzdziui,
teratogeniskumu.

Toleruojama virSutiné suvartojimo riba (VR)

Kai kuriy priedy saugumo vertinimas turéty biiti labiau paremtas VR, t. y. didZiausiu bendru per parg jprastai
suvartojamu maisto medZiagos kiekiu (i§ visy Saltiniy), kuris, nacionalinés institucijos arba tarptautinés
mokslinés institucijos nuomone, neturéty kelti nepageidaujamo poveikio vartotojy arba konkreciy vartotojy
grupiy sveikatai.

Dokumenty rinkinyje pateikiami duomenys, jrodantys, kad naudojant konkrety prieda VR nebus viryta,
atsizvelgiant j visus galimus maisto medziagy Saltinius.

Jei susidargs maistingojo priedo arba jo metabolito (-y) likuciy kiekis gyvininés kilmés produktuose yra
didesnis uz ta, kuris laikomas jprastu arba tikétinu tokiems produktams, tai turi bati aiskiai nurodyta.

Poveikis vartotojams

Bendras vartotojo i§ visy altiniy suvartojamas priedo ir (arba) jo metabolito kiekis neturi virSyti LPN arba VR.
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Su gyviininés kilmés maistu teoriskai suvartojamas kiekis apskai¢iuojamas atsizvelgiant j koncentracija (bendro
likuciy kiekio aritmetinis vidurkis ir didZiausia vienkartiné vert¢), apskaiciuota audiniuose ir produktuose
pasibaigus priedo naudojimo terminui. Be to, jei reikia, nustatomas atskirais islauky laikotarpiais Zmogaus per
dieng suvartojamas maisto kiekis, atsizvelgiant i blogiausia scenarijy.

Kalbant apie priedus, kurie skirti daugeliui gyviiny rasiy, poveikis per audinius atskirai apskaiciuojamas
zinduoliams, pauk$¢iams ir Zuvims ir imama didZiausia verté. Prireikus prie $io skai¢iaus pridedama poveikio
per pieng ir kiausinius verté. Pavyzdziui, jei Zinduoliai ir kiauinius dedantys pauksciai priedu Seriami laktacijos
laikotarpiu, prie suvartoto pieno ir kiausiniy pridedamos atitinkamos didZiausios valgomyjy audiniy vertés. Jei
priedu Seriamos Zuvys, kiauSinius dedantys pauksciai ir Zindantys Zinduoliai, prie kiekio, suvartoto su
kiauginiais ir pienu, pridedamos atitinkamos didZiausios priedy valgomuosiuose audiniuose vertés. Tokiu paciu
badu numatomi ir kiti deriniai.

Tam tikrais atvejais (pvz., naudojant kai kuriuos maistinius ir juslinius priedus arba priedus, skirtus antraeiléems
radims) gali bati tikslinga véliau patobulinti poveikio Zmonéms vertinimg naudojant realesnius suvartojimo
duomenis, bet laikantis atsargaus pozZitrio. Jei jmanoma, reikia remtis Bendrijos duomenimis.

1 lentelé

Teoriskai Zmogaus per parg suvartojamas kiekis (audiniai ir produktai gramais)

3.2.3.4.

Zinduoliai Pauksciai Zuvys Kiti
Raumenys 300 300 300 (%)
Kepenys 100 100 —
Inkstai 50 10 —
Riebalai 50 (**) 90 (***) —
+Pienas 1500 — —
+Kiausiniai — 100 —
+Medus 20

(*)  Raumenys ir oda nataraliu santykiu.
(**) Kiauliy — 50 dg riebaly ir odos natiiraliu santykiu.
(***) Riebalai ir oda natfiraliu santykiu.

Pasitilymas dél didziausiy likuciy kiekiy (DLK)

Didziausi likuciy kiekiai reiskia didziausia likuciy koncentracija (i$reiksta likuciy Zymeklio miligramais viename
kilograme drégno valgomojo audinio arba produkto), kuri Bendrijos sutikimu gali bati teisiskai leista arba
pripazinta kaip priimtina maiste. Ji remiasi likuciy tipu arba kiekiu, kuris laikomas nekelianciu toksikologinio
pavojaus zmoniy sveikatai, iSreik§tu LPN. DLK negali bati nustatytas, jei nenustatyta LPN.

Nustatant pasary priedy DLK, atsizvelgiama j likucius i$ kity Saltiniy (pvz., augalinés kilmés maista). Be to, DLK
gali bati sumazintas, kad atitikty pasary priedy naudojimo salygas ir tiek, kad biity galima taikyti praktinius
analizés metodus.

Jei reikia, jvairiems tiksliniy gyviny rasiy audiniams arba produktams nustatomi atskiri DLK (iSreiskiami
likuc¢io zZymeklio miligramais viename valgomojo nattralaus audinio arba produkto kilograme). Atskiri DLK
skirtinguose audiniuose arba produktuose turi atspindéti likuciy pasisalinimo i§ gyviny, kuriems ketinama
duoti tos medziagos, atitinkamy audiniy/produkty kinetika ir nepastovuma. Nepastovumas paprastai
atspindimas taikant 95 % vidurkio pasikliautingja ribg. Jei pasikliautinosios ribos nejmanoma apskaiciuoti,
nes triksta méginiy, kintamumas iSreiskiamas ja pakeiciant didziausia atskiraja verte.

Didziausiy kokcidiostaty ir histomonostaty likuciy kiekiy tyrimai turi bati atliekami pagal atitinkamas
veterinariniams vaistams galiojancias taisykles (8 tomas. ,Vaisty reglamentavimo Europos bendrijoje taisyklés”.
Prane$imas pareiskéjams ir gairés. Veterinariniai vaistai. DidZiausiy veterinariniy vaisty likuciy kiekiy (DLK)
gyvininés kilmés maisto produktuose nustatymas. 2005 m. spalio mén.).
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Tyrimai, skirti didziausiems priedy, i$skyrus kokciodiostaty ir histomonostaty kategorijas, likuciy kickiams
nustatyti prireikus pateikiami pagal § prieda.

Norint nustatyti visy likuciy (apskai¢iuoty pagal 3.2.3.3 punkta) poveikj vartotojams, sitlant DLK jvairiems
audiniams ir produktams atsizvelgiama | likuc¢io zymeklio ir bendro likuciy kiekio santykj (2 lentelé).

2 lentelé

Savokos, vartojamos nustatant DLK

i Atskiri audiniai ir (arba) produktai (kepenys, inkstai, raumenys, oda, oda + riebalai, pienas,
kiauginiai, medus) skirtingu metu

DLK;; Diqiiausias likuciy kiekis audiniuose ir (arba) produktuose (Zymeklio medziagos mg viename
kg)
Qty; Zmogaus per para suvartojamas atskiry audiniy ir (arba) produkty kiekis kilogramais,

nurodytas 1 lentel¢je arba jos patobulintame variante

BLK Bendra likuciy koncentracija atskiruose audiniuose ir (arba) produktuose (mg/kg™)
LZK;; Likucio Zymeklio koncentracija atskiruose audiniuose ir (arba) produktuose (mg/kg™)
ZBLS;; Atskiry audiniy ir (arba) produkty LZKy; ir BLK;; santykis

MLBL; Su maistu suvartojamas likuciy kiekis (pagal atskirus audinius ir (arba) produktus),

apskaiciuotas atsizvelgiant i bendra likuciy kiekj (mg)
MLBL;; = Qt;j X BLK;

MLBLp ki Su maistu suvartojamas likuciy kiekis, apskaiciuotas atsizvelgiant i atskiry audiniy ir (arba)
produkty DLK (mg)
MLBLpygi; = Qtij x DLK;; x ZBLS;;!

3 lenteléje pateiktame $ablone tinkamai jrasomos nustatytos BLK ir LZK vertés, ir kitos apskaiciuotos vertés. Kai
néra viso duomeny rinkinio, priimtina ZBLS ekstrapoliacija, nes kai kurios vertés yra Zemiau aptikimo ribos
(AR).

I3vesti DLK galima tik tada, kai atskiry MLBLs suma yra mazesné uz LPN. Jei LPN virsijama, reikéty naudoti
ilgesnés islaukos duomenis arba mazesnes dozes. Pirmasis pasitilymas dél DLK gali biti pasiektas orientaciniu
tikslu naudojant LZK verte ir atsizvelgiant i analizés metodo KNJR. MLBLy, gautas i§ pasiiilyty DLK, turi biiti
maZesnis uZ LPN ir artimas atskiry MLBL sumai. Jei LPN vir$ijjama, sitilomas mazesnis DLK, o lyginimas
pakartojamas.

Tam tikry priedy likudiai piene, kiausiniuose ar mésoje gali neviryti DLK, bet vis délto pakenkti maisto kokybei
atliekant tam tikras maisto apdorojimo procediiras. Apskaiciuojant tokiy priedy likucius, gali bati tikslinga ne
tik nustatyti DLK vertes, bet ir atsizvelgti i ,didZiausig (maisto produkto) su apdorojimo procesu susijusj likutj“.

3 lentelé

Modelis, naudojamas rengiant pasialyma dél DLK

Oda L
Raume- . . Kiausi-
+rieba- Pienas

> Medus Suma
nys i niai

Kepenys | Inkstai

BLK (') (mg kg'') —
LZK (%) (mg kg!) —
7BLS (%) —
MLBL () (mg)

Sitilomas DLK (mg —
k™)

MLBLDLK(mg)
(") Atsizvelgiant i pasidilyta iSlauka.

(%) Geriausia biity nustatyti tuo paciu metu, kaip ir BLK.
(®) Apskaiciuojama pagal BLK vertes.




2008 5 22

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 133[31

3.2.3.5.

3.3.

3.3.1.1.

3.3.1.2.

Pasitlymas dél islaukos

I3laukg sudaro laikotarpis nustojus naudoti prieds, biitinas tam, kad likuciy kiekis nesiekty DLK.

Naudojamy priedy saugumo jo naudotojams ir (arba) darbuotojams tyrimai

Darbuotojams poveikis daugiausia gali buti padarytas per kvépavimo takus arba lokaliai, prieda gaminant,
tvarkant arba naudojant. Pavyzdziui, Gikiy darbuotojai gali biiti paveikti, kai tvarko arba maiSo prieda. Batina
suteikti papildomos informacijos apie tai, kaip reikia elgtis su aptariamomis medziagomis.

[traukiamas pavojaus darbuotojams vertinimas. Gaminancios jmonés sukaupta patirtis, jei tokia yra, daznai yra
svarbus informacijos $altinis vertinant paties priedo poveikio darbuotojams ir per org, ir lokaliai pavojy. Ypac
didelj rapestj kelia priedai, priedais apdoroti pasarai ir (arba) gyviiny iSmatos, kurie yra sausy dulkiy pavidalo
arba gali tokias dulkes sukelti, ir pasary priedai, galintys sukelti alergija.

Toksikologinio pavojaus naudotojui ir (arba) darbuotojui vertinimas

Pavojus darbuotojams vertinamas atliekant tyrimy serija, prieda naudojant tokia forma, kokia nurodyta leidimo
prasyme. Atlickami imaus inhaliacinio toksiskumo tyrimai, iSskyrus atvejus, kai néra tikétina, kad produktas
sukelia dulkes arba garus, kurie gali bati jkvepiami. Turi biti tiriamas odos dirginimas, o jei tyrimo rezultatai
neigiami, vertinamas gleivinés (pvz., akies) dirginimas. Be to, vertinamas ir galimas alerginis ir (arba) odos
dirginimo poveikis. Toksiskumo duomenys, surinkti siekiant laikytis vartotojy saugos (zr. 3.2.2 skirsnj), bus
naudojami galimam sisteminiam priedo toksiskumui jvertinti. Visi minéti dalykai prireikus vertinami tiesiogiai
matuojant ir atliekant konkrecius tyrimus.

Poveikis kvépavimo sistemai

Pateikiami jrodymai, kad i§ priedo j org patenkanciy dulkiy arba gary kiekis nekelia pavojaus naudotojy ir (arba)
darbuotojy sveikatai. Prireikus siuos jrodymus sudaro:

—  laboratoriniy gyviny inhaliaciniai bandymai,

—  paskelbti epidemiologiniai duomenys ir (arba) paties pareiskéjo parengti duomenys apie tyrimus jo
gamykloje ir (arba) dirginimg ir

—  kvépavimo sistemos dirginimo bandymai.

Umaus inhaliacinio toksiskumo tyrimai atliekami tada, kai maziau kaip 50 mikrometry skersmens dalelés arba
laseliai sudaro 1 proc. produkto svorio.

Umaus inhaliacinio toksiskumo tyrimy protokolai turéty atitikti EBPO rekomendacija Nr. 403. Jei manoma,
kad batini polimio toksiskumo tyrimai, jie turi bati atliekami laikantis EBPO rekomendacijos Nr. 412
(Daugkartiniy doziy inhaliacinis toksiskumas, 28 arba 14 dieny tyrimas) arba Nr. 413 (Poiimis inhaliacinis
toksiskumas, 90 dieny tyrimas).

Poveikis akims ir odai

Remiantis tikrais Zmonéms pasitaikiusiais atvejais pateikiami tiesioginiai jrodymai, jei tokiy yra, apie dirginimo
ir (arba) jautrinimo nebuvima. Sie jrodymai papildomi duomenimis, gautais atlikus patvirtintus gyviiny
bandymus dél odos ir akiy dirginimo bei galimo jautrinimo, kuriuos gali sukelti naudojamas priedas. Taip pat
jvertinama alergizavimo galimybé — odos dirginimo galimybé. Siy tyrimy protokolas turéty atitikti EBPO
rekomendacija Nr. 404 (Odos dirginimas arba ésdinimas), Nr. 405 (Akiy dirginimas arba ésdinimas), Nr. 406
(Odos dirginimas), Nr. 429 (Odos dirginimas: vietinis limfiniy mazgy tyrimas).

Jei i§ paskelbty duomeny arba konkreciy in vitro tyrimy yra Zinoma apie ésdinima, tolesni in vivo tyrimai
neatliekami.

Jei priedas yra toksiskas ji ikvépus, bitina atsizvelgti i toksiSkumg odai. Tyrimai turi atitikti EBPO
rekomendacijg Nr. 402 (Umus derminis toksiskumas).
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3.3.1.3.

3.3.1.4.

3.4.

3.4.1.

3.4.1.1.

Sisteminis toksiskumas

Sisteminiam toksiskumui jvertinti naudojami toksiskumo duomenys, sukaupti siekiant nustatyti, ar laikomasi
vartotojy saugos ir kity reikalavimy (jskaitant daugkartinés dozés toksiskumo, mutageniskumo, kanceroge-
niskumo, reproduktyvumo ir metabolizmo tyrimus).

Poveikio vertinimas

Pateikiama informacija apie tai, kokiais tikétinais biidais priedas gali paveikti (per kvépavimo takus, oda arba
nurijus). [ $ig informacija, jei jmanoma, jtraukiamas ir kiekybinis jvertinimas, pvz., tipiska koncentracija ore,
odos uzterstumo lygis arba nurytas kiekis. Jei kiekybinés informacijos néra, pateikiama pakankamai
informacijos, kad bity galima tinkamai jvertinti poveikj.

Poveikio kontrolés priemonés

Naudojantis toksikologinio ir poveikio jvertinimo informacija, daroma i§vada dél pavojaus vartotojy ir (arba)
darbuotojy sveikatai (jkvépimas, dirginimas, jautrumo padidéjimas ar sisteminis toksiskumas). Gali biti siiloma
imtis atsargumo priemoniy poveikiui kontroliuoti arba jj pasalinti. Rekomenduoti asmens saugos priemones
reikéty tik krastutiniu atveju, kai batina apsisaugoti nuo pavojaus, kuris vis dar gresia, kai kontrolés priemoniy
jau imtasi. Pavyzdziui, pageidautina persvarstyti produkto sudétj.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai
Vertinti poveikj aplinkai svarbu todél, kad pasary priedai paprastai naudojami ilga laika, daznai duodami

dideléms gyviny grupéms, o veiklioji (-iosios) medziaga (-os) gali biti Salinamos kaip pirminiai junginiai arba
kaip jo metabolitai.

Nustatant priedy poveikj aplinkai taikomas nuoseklus metodas. Su visais priedais reikia atlikti I stadijos
bandymus ir nustatyti priedus, kuriy daugiau nebereikia tirti. Su kitais priedais reikia atlikti II stadijos
bandymus ir gauti papildomos informacijos, i kuria atsizvelgus gali prireikti tolesniy tyrimy. Sie tyrimai
atliekami pagal Tarybos direktyva 67/548|EEB.

I stadijos vertinimas

[ stadijos vertinimo tikslas yra nustatyti, ar priedas arba jo metabolitai gali labai paveikti aplinkg ir ar batina
atlikti II stadijos vertinimg (zr. sprendimy priémimo schema).

Jei néra ripestj kelianciy moksliskai pagristy jrodymy, nuspresti, kad II stadijos vertinimo atlikti nereikia,
galima remiantis vienu i§ $iy dviejy kriterijy:

a)  priedo cheminé sandara, biologinis poveikis ir naudojimo salygos rodo, kad poveikis bus nedidelis, t. y. jei
priedas yra:

—  fiziologiné arba natiirali medZiaga, kuri nelabai padidins koncentracija aplinkoje, arba
—  skirtas ne maistui skirtiems gyviinams;

b)  didziausia prognozuojama koncentracija aplinkoje (PKA) yra pernelyg maza, kad reikéty susirapinti.
Vertinama kiekvieno susiriipinimg keliancio rizikos skyriaus PKA (zr. toliau), darant prielaidg, kad 100
proc. nurytos dozés yra pasalinama kaip pirminis junginys.

Jei leidimo prasytojas negali jrodyti, kad priedas priklauso vienai i3 $iy i§imtiniy kategorijy, reikés atlikti II fazés
vertinima.

Sausumos gyvinams skirti priedai

Tresiant dirvg gyvuliy iSmatomis dél naudojamy pasary priedy gali uzsitersti dirvozemis, pozeminiy Saltiniy
vanduo ir pavirsiaus vanduo (per drenaza ir nuotékj).

Didziausig PKA dirvoje (PKAgy,) sudaro i§ visy ant dirvos paskleisty ismatose esanciy junginiy. Jei PKA g,
(nustatytas 5 cm gylis) yra mazesné nei 10 pg/kg, tolesnio vertinimo nereikalaujama.
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Jei PKA poZeminiy Saltiniy vandenyje (PKA,,) yra mazesné nei 0,1 ug/l, priedo poveikio aplinkai, t. y. poZeminiy
Saltiniy vandenims, II stadijos vertinimo atlikti nebdtina.
3.4.1.2. Vandens gyviinams skirti priedai

Akvakultiirai naudojamy pasary priedai gali uZtersti nuosédas ir vandenj. Kalbant apie poveikio aplinkai
vertinimg narvuose auginamy Zuvy atzvilgiu manoma, kad didziausia riipestj kelia nuosédos. Auginant Zuvis su
Zeme susijusiose sistemose, didZiausia pavojy aplinkai kelia iStakiai, patenkantys | pavirsinj vandenj.

Didziausia PKA nuosédose (PKA ,cd05) Susidarys, jei visi pasalinti junginiai pateks j nuosédas. Jei PKA uosidos
(nustatytas 20 cm gylis) yra mazesné nei 10 pgfkg Slapios mases, tolesnis vertinimas nebdtinas.

Jei PKA pavirsiniame vandenyje (PKA,,) yra maZesné nei 0,1 pg/l, tolesnis vertinimas nebiitinas.

I stadija. Sprendimy priémimo schema

Ar priedas yra nustatyto saugumo
fiziologiné/natdrali medziaga?

TAIP P SUSTABDYTI

I

TZ P
Y v

P SUSTABDYTI

D

SAUSUMOS RUSIMS NAUDOJAMI
PRIEDAI
Ar priedo PKA poZeminiame vandenyje
yra 20,1 ug/l ar
PKA dirvoje yra = 10 pg/kg?

VANDENS GYVUNU RUSIMS
NAUDOJAMI PRIEDAI
Ar priedo PKA poZeminiame vandenyje
yra 20,1 yg/l ar
PKA dirvoje yra = 10 pg/kg?

NE

SUSTABDYTI

b

A
SUSTABDYTI
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3.4.2.

3.4.2.1.

11 stadijos vertinimas

II stadijos tikslas — jvertinti priedy geba paveikti netikslines risis aplinkoje, jskaitant vandens ir sausumos risis,
arba pasiekti nepriimtinus poZeminio vandens lygius. Néra patogu vertinti priedy poveikj kiekvienai aplinkoje
esanciai rusiai, kuriai poveikj priedas gali daryti panaudojus jj tikslinéms rasims. Tiriami taksonominiai lygiai
turi biiti daugelio aplinkoje esanciy rtsiy pakaitalais arba rodikliais.

Il stadijos vertinimas pagristas rizikos koeficiento metodu, pagal kurj palyginama kiekvienam skyriui
apskaiciuota PKA ir prognozuojamos poveikio neturin¢ios koncentracijos (PPNK) vertés. PPNK nustatoma
pagal eksperimentiniu biidu nustatytus tikslinius parametrus, padalytus i§ atitinkamo vertinimo koeficiento.
PPNK verté apskaiciuojama kickvienam skyriui.

II stadijos vertinimas prasideda PKA tikslinimu, jei jmanoma, rizikos aplinkai jvertinimui taikant dviejy pakopy
metoda.

Pirmoje pakopoje — IIA stadija — naudojamas ribotas apykaitos ir poveikio tyrimy skaicius, siekiant gauti
tradicinj rizikos vertinima, pagrista poveikiu aplinkos sritims. Jei PKA ir PPNK santykis yra maZesnis uZ vieneta
(1), tolesnis vertinimas nebiitinas, nebent tikimasi bioakumuliacijos.

Jei PKA/PPNK santykis prognozuoja neleisting pavojy (santykis >1), pareiskéjas pereina prie 1B stadijos, kad
patobulinty pavojaus aplinkai vertinima.

II A stadija

Be [ stadijoje vertinamy sriciy, turi baiti apskaiciuotas pavirsinio vandens PKA, atsizvelgiant | nuotékj ir drenaza.

Remiantis duomenimis, | kuriuos neatsizvelgta I skyriuje, kiekvienai probleminei aplinkos sriciai galima
apskaiciuoti tikslesng PKA. Nustatant tikslesng PKA, atsizvelgiama j:

a)  susirGipinimg keliancia veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir (arba) metabolity koncentracija mésle ir (arba)
zuvy iSmatose, kai gyvinams buvo duodamos sitlomo dydzio priedo dozés. Apskaiciuojant Sia
koncentracijg reikia atsizvelgti i doziy dydj ir susidariusiy i$maty kiekj;

b)  susirGipinimg keliantj galimg pasalintos veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir (arba) metabolity skilimg
jprasto méslo apdorojimo proceso metu ir jj saugant, kol bus tresiama dirva;

¢)  susiripinimg keliancig veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir (arba) metabolity adsorbcija arba desorbcija
dirvozemyje arba nuosédose (susijusiuose su akvakultiira), kuri baty nustatoma atliekant dirvozemio ir
nuosédy tyrimus (EBPO 106);

d)  skilimo procesa dirvozemio ir vandens arba nuosédy sistemose (atitinkamai EBPO Nr. 307 ir Nr. 308) ir

e)  kitus veiksnius, pavyzdziui, hidroliz¢, fotoliz¢, garavima, koncentracijos sumazéjima ariant dirva.

Kiekvienai probleminei aplinkos sriciai Sitaip apskaiciuota didZiausia PKA turéty biti remiamasi atliekant ITA
stadijos vertinima.

Jeigu tikétinas ilgas patvarumas dirvoZemyje/nuosédose (skilimo iki 90 % pradinés junginio koncentracijos
laikas DTy >1 metai), turi biiti svarstoma akumuliacijos galimybé.

Aplinkos rizikos srityse nustatomos didelj Zalinga poveikj sukeliancios priedy (arba metabolity) koncentracijos
pagal mitybos lygius. Sie tyrimai yra patys jZvalgiausi, ir juos atliekant reikéty laikytis EBPO arba panasiy
pripazinty rekomendacijy. DirvoZemio aplinkos tyrimams priskiriami toksiskumo sliekams, trijy sausumos
augaly ir dirvos mikroorganizmy tyrimai (pvz., poveikis azoto fiksacijai). Gelo vandens tyrimai susideda i3
toksiskumo Zuvims, Daphnia magna, dumbliams ir nuosédose gyvenantiems organizmams tyrimy. Kai
auginama jliriniuose narvuose, tiriami trijy rasiy skirtingy taksony nuosédy organizmai.

Kiekvienai rizikos sriciai apskaiciuojama PPNK verté. Paprastai PPNK nustatoma minéty tyrimy metu gauta
maziausig toksiskumo verte padalijus i§ saugos koeficiento, ne mazesnio kaip 100, atsizvelgiant j galutinj
rezultaty ir tyrimams naudoty rasiy skaiciy.
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Bioakumuliacijos tikimybeé gali bati apskai¢iuota pagal n-oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficiento Log K,y
vertg. Verté >3 rodo, kad medziaga gali kauptis. Norint jvertinti antrinio apnuodijimo rizika, reikia apsvarstyti,
ar 1IB stadijoje reikia atlikti biokoncentracijos veiksnio (BKV) tyrima.

IIB stadija (i$samesni ekotoksikologiniai tyrimai)

Jei atlikus IIA stadijos vertinima kai kuriy priedy pavojus aplinkai negali biiti paneigtas, reikalinga i§samesné
informacija apie jy poveikj to aplinkos srities (ty aplinkos sric¢iy) biologinéms rtgims, kuris (kurie) po IIA
stadijos tyrimy kelia susirtipinima. Tokiu atveju reikalingi tolesni tyrimai létiniam ir konkretesniam poveikiui
atitinkamoms mikroby, augaly ir gyviiny rasims nustatyti. Papildoma informacija leis taikyti mazesnj saugos
koeficienta.

Tinkami papildomi ekotoksiskumo tyrimai aprasyti keliuose leidiniuose, pvz., EBPO gairése. Siekiant uztikrinti,
kad tyrimai atitikty aplinkybes, kuriomis priedas ir (arba) jo metabolitai gali patekti i aplinka ir joje pasklisti,
batina kruopsciai parinkti minétus tyrimus. Poveikio dirvozemiui jvertinimas (PPNKg;y,) gali biti patikslintas
remiantis 1étinio poveikio slickams tyrimais, papildomais dirvozemio mikrofloros ir daugelio atitinkamy
augaly risiy tyrimais, pieviniy bestuburiy (jskaitant vabzdzius) ir laukiniy pauksciy tyrimais.

Poveikio vandeniui ir (arba) jvertinimo patikslinimas gali baiti pagristas létinio toksiskumo jautriausiy vandens
ir (arba) dugniniy organizmy tyrimais, nustatytais IIA stadijos vertinimo metu.

Bioakumuliaciniai tyrimai, jei reikia, turéty biti atliekami pagal EBPO rekomendacijg Nr. 305.

IV SKIRSNIS. PRIEDO VEIKSMINGUMO TYRIMAI

Tyrimai turi jrodyti kiekvieno siilomo (priedo) naudojimo veiksminguma ir atitikti bent vieng i§ Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnio 3 dalyje nurodyty funkcijy, atsizvelgiant j minéto reglamento I priedo
6 straipsnyje nurodytas pasary priedy kategorijas ir funkcines grupes. Be to, Sie tyrimai turi sudaryti galimybe
jvertinti priedo veiksminguma, atsizvelgiant j ES nusistovéjusig bendra tikininkavimo praktika.

Taikoma eksperimento schema turi buti pagrista priedo naudojimu, gyviiny ra$imi ir kategorija. Kai
bandymams naudojami gyviinai, tie bandymai turi uztikrinti, kad gyviiny sveikata ir jy auginimo salygos
neturéty nepalankaus poveikio rezultaty aiskinimui. ApraSomas kiekvieno eksperimento teigiamas ir neigiamas
poveikis, ir technologinis, ir biologinis. Taip pat jrodoma, kad néra poveikio, kuris pabloginty gyvininiy
produkty skiriamasias savybes. Bandymai turi atitikti visus kriterijus, sukurtus pagal pripaZinta, nepriklausomy
eksperty patikrintg kokybés uztikrinimo schema. Jei tokios schemos néra, pateikiami jrodymai, kad darbg atliko
kvalifikuoti darbuotojai, naudojesi tinkamomis priemonémis ir jrenginiais bei atskaitingi jvardyto tyrimo
direktoriui.

Tyrimo direktorius kruopiciai parengia bandymo protokolg, kurj sudaro bendrieji aprasymo duomenys,
pavyzdziui, taikomi metodai, naudojami prietaisai ir medziagos, i$sami informacija apie gyviino risj, veisle arba
paderme, jy skaicius ir salygos, kuriose gyviinai buvo laikomi ir Seriami. Remiantis 3.1.1.3 punktu apraSomos
visy tyrimy su gyviinais eksperimentavimo salygos. Norint ateityje turéti informacijos, duomeny saugykloje
laikomos galutinés ataskaitos, neapdoroti duomenys, tyrimy planai ir gerai apibtidintos bei jvardytos bandymy
medZiagos.

Tyrimy schemos sudaromos taip, kad bty galima jrodyti priedo maziausios rekomenduojamos dozés
veiksminguma, siekiant tiksliy parametry palyginti su neigiama ir galbiit teigiama kontroline grupe. Siuose
tyrimuose taikoma ir didZiausia rekomenduojama dozé, jei ji yra pasitilyta. Nesitiloma kokia nors vienintelé
schema, bet uZztikrinamas lankstumas, mokslininkams leidziant pasirinkti tyrimo schemg ir jgyvendinima.

Atkreipiamas démesys ir | Zinomg ar galimg biologing arba cheming priedo, kity priedy ir (arba) veterinariniy
vaisty, ir (arba) maisto sudedamyjy daliy saveika, jei tai susije su tiriamojo priedo veiksmingumu (pvz.,
mikrobinio priedo suderinamumas su kokcidiostatais ir histomonostatais arba organine riigstimi).
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4.1.

4.2

4.3.

4.4.

4.5.

In vitro tyrimai

Visy technologiniy ir kai kuriy jusliniy priedy, turin¢iy poveikio pasary charakteristikai, veiksminguma parodo
laboratorinis tyrimas. Sis tyrimas turi biiti suplanuotas taip, kad jame biity naudojamas reprezentatyvus
medziagy, | kurias dedamas priedas, skaiCius. Pageidautina, kad rezultatai baty vertinami nuo parametry
nepriklausomais tyrimais, laukiamus pokycius jie rodyty su tikimybe P < 0,05.

In vitro tyrimai, ypac tie, kurie atkuria virSkinimo trakto tikrasias salygas, gali bati taikomi kity rGisiy priedams
veiksmingumui pagristi. Sie tyrimai turéty uztikrinti statistinj jvertinima.

Trumpalaikiai veiksmingumo tyrimai su gyviinais

Siekiant parodyti, kiek maistingosios medziagos arba daziklio nauja forma arba Saltinis gali pakeisti panasy
prieda, jau patvirtintg arba naudojama, gali bati taikomi biologinio prieinamumo tyrimai.

Virskinimo/pusiausvyros tyrimai kartu su gyviiny produktyvumo tyrimais gali bti taikomi siekiant pateikti
informacijos apie veikimo biidg. Kai kuriais atvejais, ypa¢ kalbant apie nauda aplinkai, veiksminguma gali
geriau parodyti pusiausvyros tyrimai, kuriems gali bti suteikta pirmenybé pries ilgalaikius veiksmingumo
tyrimus. Tokiuose eksperimentuose naudojamas toks gyviny skaicius ir raisys/kategorijos, kurios atitinka
siilomo naudojimo salygas.

Tinkamu bidu gali buti sitlomi kiti trumpalaikiai veiksmingumo tyrimai su gyvinais, ir jie gali pakeisti
ilgalaikius veiksmingumo tyrimus su gyviinais, jei tai yra visiskai pagrista.

Ilgalaikiai veiksmingumo tyrimai su gyviinais

Sie tyrimai turéty biiti atlieckami ne maZiau kaip dviejose skirtingose vietose.

Taikomoje eksperimento schemoje turi biiti jvertinta statistiné galia ir 1 bei 2 tipo rizika. Protokolas turi biiti
pakankamai jautrus, kad baty galima aptikti bet kokj priedo poveikj taikant maziausig rekomenduojamg doze
(1 tipo « rizika, P < 0,05 apskritai ir P < 0,1 atrajotojams, antraeiléms rG$ims, gyviinams augintiniams ir ne
maistui skirtiems gyviinams), ir suteikti pakankamai statistiniy duomeny, kad eksperimento protokolas
garantuotai atitikty tyrimo tikslg. 2 tikslo f rizika turi bati lygi 20 proc. arba mazZesné apskritai,
o eksperimenty su atrajotojais, antraeilémis risimis, gyviinais augintiniais ir ne maistui skirtais gyviinais —
25 %, i§ ¢ia statistiné galia (1-B) yra lygi 80 % arba didesné (75 % atrajotojams, antraeiléms ri$ims, gyviinams
augintiniams ir ne maistui skirtiems gyviinams).

Pripazinta, kad dél kai kuriy priedy pobidzio sunku nustatyti eksperimento salygas, kuriomis bty galima
pasiekti optimaliy rezultaty. Todél turi bati apsvarstyta galimybe taikyti metaanalize, kai atlikta daugiau kaip
trys bandymai. Visiems bandymams taikomos panasios protokoly schemos, kad galiausiai buty galima
patikrinti duomeny vienarasiskuma ir sujungti juos (jei to reikalauja tyrimai) statistiniam vertinimui lygiu
P < 0,05.

Ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy su tiksliniais gyviinais trukmeé

Veiksmingumo tyrimy trukmé dazniausiai sutampa su tvirtinamu taikymo laikotarpiu.

Veiksmingumo tyrimai atlickami remiantis Europos Sgjungoje nusistovéjusia tkininkavimo praktika ir turi
trukti ne trumpiau, nei nustatyta IV priede.

Jei priedas naudojamas apibrezta ir trumpesnj laikotarpj, nei gyviny kategorijos apibréztyje nurodytas
laikotarpis, jis naudojamas pagal pasitlytas naudojimo salygas. Taciau stebéjimo laikotarpis neturi buti
trumpesnis kaip 28 dienos ir turi apimti atitinkamas pasekmes (pvz., stebint reprodukcijai skirtas parsavedes —
gimusiy gyvy parseliy skaicius, kai vertinamas néstumo laikotarpis, arba nujunkyty parseliy skaicius ir svoris,
kai vertinamas laktacijos laikotarpis).

Kalbant apie kitas riisis arba gyviiny kategorijas, kurioms trumpiausias tyrimy laikotarpis nebuvo nustatytas
IV priede, atsizvelgiama i naudojimo laika pagal pasitilytas naudojimo salygas.

Priedy kategorijy ir funkciniy grupiy veiksmingumo reikalavimai

Bitina atlikti visy priedy, kurie, kaip numatoma, turés poveikio gyviinams, in vivo tyrimus.
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Zootechniniy priedy, kokcidiostaty ir histomonostaty kategorijoms priskiriamy priedy veiksminguma turi
parodyti ne maziau kaip trys ilgalaikio veiksmingumo tyrimai. Taciau kai kuriems zootechniniams ir kity
kategorijy priedams, turintiems poveikio gyviinams, gali biiti taikomi trumpalaikiai veiksmingumo tyrimai, jei
veiksmingumas gali bati tvirtai jrodytas.

Dél kity kategorijy priedy, neturinciy tiesioginio poveikio gyviinams, pateikiamas bent vienas in vitro
veiksmingumo tyrimas.

Gyvininiy produkty kokybés tyrimai, kai prognozuojamas poveikis neatitinka tikrovés

Sickiant jrodyti, kad priedas neturi neigiamo arba kito poveikio, nepageidaujamo juslinéms ir maistinems
(prireikus higieninéms ir technologinéms) maisto produkty, gauty i§ priedu Serty gyviny, savybéms (kai tai
néra pageidaujamas poveikis), atlickant vieng i3 veiksmingumo tyrimy imami atitinkami méginiai. Stebimos dvi
grupés: priedo nevartojusi grupé ir grupé, vartojusi didziausig konkreciam priedui pasidilyta dozg. Duomeny
turi pakakti statistiniam vertinimui. Jei Sie tyrimai neatliekami, turi bati nurodyti tinkami motyvai.

V SKIRSNIS. STEBEJIMO PLANAS, TAIKOMAS PATIEKUS PRIEDA | RINKA,

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies g punkto nuostatg pateikiamas pasitilymas dél tam
tikry kategorijy patiekty rinkai priedy pasekmiy stebéjimo siekiant susekti ir nustatyti kiekviena tiesiogin ar
netiesioginj, betarpiska, uzdelstg arba nenumatyta naudojamy pasary priedy poveikj Zmoniy ar gyviiny
sveikatai arba aplinkai, atsizvelgiant j atitinkamy produkty charakteristikas.

Stebéjimo plano schema detalizuojama kiekvienu konkreciu atveju, joje nurodoma, kas (pvz., pareiskéjas,
naudotojai) atliks jvairias stebéjimo plane numatytas uzduotis, kas bus atsakingas uz tai, kad stebéjimo planas
bty parengtas ir tinkamai vykdomas, ir uztikrins, kad bus sukurtas bidas, kaip kompetentingoms kontrolés
institucijoms pranesti apie bet kurig naujg su priedo saugiu naudojimu susijusia informacija. Komisija ir
Institucija bus informuotos apie kiekviena pastebéta nepageidaujama poveiki, nepazeidziant Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 12 straipsnio nuostaty dél priezitiros.

Kai veiklioji medZziaga dar yra pripazinta kaip antibiotikas ir jrodyta, kad ji naudojama i§ pasary iSrinkti
atsparias bakterijy padermes, atlickami tyrimai vietoje bakterijy atsparumui priedui stebéti, kurie yra pasekmiy
stebéjimo plano dalis.

Dél kokcidiostaty ir histomonostaty atlickamas atitinkamai Eimeria spp. ir Histomonas meleagridis atsparumo
stebéjimas vietoje, pageidautina, antroje leidimo galiojimo laikotarpio puséje.
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I PRIEDAS

SPECIALUS REIKALAVIMAIL KURIUOS TURI ATITIKTI 3 STRAIPSNYJE NURODYTI DOKUMENTUY
RINKINIAIL DEL TAM TIKRY PRIEDUY KATEGORIJU ARBA TAM TIKRY KONKRECIYJ APLINKYBIU,
NUMATYTY REGLAMENTO (EB) Nr. 1831/2003 7 STRAIPSNIO 5 DALYJE

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 numatyta papildoma parama dokumenty rinkiniams rengti, jei reikia, kiekvienai priedy
kategorijai arba kitiems Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 5 dalyje numatytiems konkretiems tikslams.

Sgrasas specialiyjy reikalavimy, taikytiny rengiant dokumentus del:

1) technologiniy priedy;

2)  jusliniy priedy;

3)  maistiniy priedy;

4)  zootechniniy priedy;

5)  kokcidiostaty ir histomonostaty;

6)  pagrindiniy rasiy ekstrapoliacijos antraeiléms riisims;
7)  gyviny augintiniy ir kity ne maistui skirty gyviiny;
8)  priedy, kuriuos jau leidziama naudoti maiste;

9)  pakeitimy leidimuose;

10) leidimy pratgsimo;

11) tam tikry pagal Direktyvg 70/524/EEB jau leidziamy priedy pakartotinio vertinimo.

Pateikiant leidimy prasymus turi biti laikomasi daugiau kaip vieno i§ iSvardyty specialiyjy reikalavimy.

Bendrosios sglygos

Jei Siuose skirsniuose nurodyti duomenys nejtraukiami i dokumenty rinkinj, nurodomos priezastys.

1. TECHNOLOGINIAI PRIEDAI
1.1. I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

1.2. II skirsnis. Priedo identiskumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos; analizés metodai

II priedo II skirsnis taikomas taip:

—  priedams, kuriy leidimas néra skirtas konkre¢iam savininkui, taikomi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
232,241,242, 244, 25,26 punktai;

—  priedams, kuriy leidimas i§duodamas konkre¢iam savininkui, taikomas visas II skirsnis.
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1.3.

1.3.1.1.

1.3.1.2.

1.3.2.1.

III skirsnis. Priedo saugos tyrimai

I priedo 3.1, 3.2 ir 3.4 punktai netaikomi siloso priedams, jei galima jrodyti, kad:

—  gatavame pasare neiSsilaiko pastebimi veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) arba atitinkamy metabolity ar
veikliojo (-iyjy) agento (-y) kiekiai arba

—  veiklioji (-iosios) medziaga (-os) ir agentas (-ai) yra jprastos siloso sudedamosios dalys, ir priedo naudojimas
nelabai padidina jy koncentracija, palyginti su silosu, paruostu be priedo (t. y. jei néra dideliy poveikio
pokyciy).

Kitais atvejais taikomas visas 1l priedo 3 skirsnis.

Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Ksenobiotinéms (') medziagoms taikomas II priedo 3 skirsnio 1 poskirsnis.

Tikslinés rasies gyviiny priedo toleravimo tyrimai

Siloso priedy:

—  produktas dedamas j pagrindinj pasarg, ir rezultatai lyginami su to paties paSaro neigiamais kontrolés
(kontrolé, kurios neigiamas rezultatas yra nulemtas iS anksto) rezultatais. Pagrindinj pasara gali sudaryti
vienintelis siloso, paruosto nenaudojant priedo, 3altinis,

—  toleravimo tyrimams parinkta dozé yra kartotiné koncentracijy, esancios silosuotoje medziagoje, kai ji
jprastai vartojama, verté, jei ja galima galutinai nustatyti. Ypa¢ atsizvelgiama j produkta, kuriame yra
gyvybingy organizmy, ir i ju gebéjima iSgyventi bei daugintis silosuojant.

Toleravimo tyrimai daznai atliekami tik su atrajotojais, paprastai su pieninémis karvémis. Tyrimai su kitomis
rasimis turi bati atliekami tik tada, kai silosuota medziaga dél jos pobiidzio geriau tinka neatrajotojams.

Kitos medziagos:

Reikia jrodyti kity medziagy, kurias praSoma leisti naudoti kaip technologinius priedus, kuriy dar nebuvo
leidziama naudoti pasaruose, nekenksminguma gyviinams, naudojant didZiausius pasidlytus jy kiekius. [rodymas
gali apsiriboti vieninteliu vienos i§ jautriausiy tiksliniy rt$iy arba vienos laboratoriniy gyviiny riisies bandymu.

Mikroby tyrimai

Taikomas visas 1l priedo 3 skirsnio 1 poskirsnio 2 punktas.

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Metabolity ir likuciy tyrimai

Metabolity ir likuciy tyrimy atlikti nebdtina, jei:

1)  $érimo metu medziagos arba jos metabolity pasaruose néra;

2)  pasalinta medziaga yra nepakitusi arba galima jrodyti, kad jos metabolitai i§ esmés neabsorbuoti;

(") Ksenobiotikas yra cheminé medziaga, kuri néra natirali organizmo, kuriam ji daro poveikj, sudedamoji dalis. Be to, tai gali bati
medziagos, kuriy koncentracijos yra daug didesnés nei jprastos.
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1.3.2.2.

1.3.2.3.

1.4.

3)  medziaga absorbuojama fiziologiniy junginiy pavidalu;

4)  priedo veikliaja (-igsias) medziaga (-as) sudaro tik mikroorganizmai arba fermentai.

Metabolity tyrimy nebtina atlikti ir tada, kai nemazy medziagos kiekiy natiiraliai yra maiste ar pasare arba kai
medziaga paprastai sudaro kino fluidus ar audinius. Taciau tokiais atvejais reikalaujama atlikti likuciy tyrimus,
kurie gali apsiriboti audiniuose ir (arba) produktuose esanciy kiekiy neapdoroty gyviny grupéje palyginimu su
grupe, kuri gavo didZiausia rekomenduojama dozg.

Toksikologiniai tyrimai

Toksikologiniy tyrimy atlikti nebdtina, jei:

1)  $érimo metu medZiagos arba jos metabolity pasaruose néra;

2)  medziaga absorbuojama fiziologiniy junginiy pavidalu;

3)  produkta sudaro mikroorganizmai, su kuriais paprastai susiduriama silosuojamose medziagose arba
medzZiagose, kurios jau naudojamos maiste;

4)  produkta sudaro labai didelio grynumo fermentai, kil¢ i§ mikroorganizmy, kuriy saugus naudojimas
uzregistruotas dokumentuose.

Mikroorganizmams ir fermentams, kuriems netaikomos pirmiau minétos i$imtys, bitina atlikti genotoksiskumo
tyrimus (jskaitant mutageniskuma) ir potimio oralinio toksiskumo tyrima. Genotoksiskumo tyrimai neatlickami
su gyvomis lastelémis.

Ksenobiotinés medziagos, kurioms netaikomos pirmiau minétos iSimtys, taikomas visas II priedo 3 skirsnio
2 poskirsnio 2 punktas.

Kitoms medziagoms, atsizvelgiant i poveikio lygj bei badus, kiekvienu konkreciu atveju taikomas kitas metodas.

Saugos vartotojams vertinimas

Priedams, kurie reikalingi maistui skirtiems gyviinams, taikomas visas 3.2.2 skirsnis.

Naudojamy priedy saugumo jy naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas Il priedo 3 skirsnio 3 poskirsnis. Priedai, kuriuose yra fermenty ir mikroorganizmy, laikomi
kvépavimo taky dirgikliais, jei nepateikiama tai paneigianciy jrodymuy.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Taikomas visas Il priedo 3 skirsnio 4 poskirsnis. Kalbant apie priedus, dedamus i silosg, vertinamas priedo
poveikis nutekamiesiems vandenims i§ kaupo arba siloso duobés silosuojant.

IV skirsnis. Priedo veiksmingumo tyrimai

Technologiniai priedai skirti pagerinti arba stabilizuoti pasaro savybes, bet dazniausiai jie neturi tiesioginio
biologinio poveikio gyviininei produkcijai. Priedo veiksmingumo jrodymai turi bati pateikti taikant tinkamus
kriterijus, nurodytus pripazintuose metoduose, numatytas praktines naudojimo salygas, palyginus su atitinkamu
kontroliniu pasaru.
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Veiksmingumas bus vertinamas atliekant in vitro tyrimus, iSskyrus medZziagas, skirtas tarai radionuklidais
kontroliuoti. Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti jvairiy funkciniy grupiy tiksliniai parametrai.

Ivairiy technologiniy priedy tiksliniai parametrai

Funkciné grupé

Tiksliniai parametrai veiksmingumui jrodyti

a)  Konservantai Mikroby augimo slopinimas, }Eaé biotiniy ir gedima sukelianciy
organizmy. Turi bati jrodytas laikotarpis, kurj, kaip tvirtinama, veikia
konservantai.

b)  Antioksidantai Apsauga nuo oksidacijos sukeliamo pagrindiniy maistiniy medziagy ir
(arba) sudedamyjy daliy gedimo apdorojant ir (arba) sandéliuojant
paSarus. Turi bati jrodytas laikotarpis, kurj, kaip tvirtinama, veikia
antioksidantai.

¢)  Emulsikliai Paprastai nesimaiSanciy arba prastai susimai$anciy pasary sudedamuyjy
daliy tvirtos emulsijos sudarymas ar islaikymas

d)  Stabilizatoriai Pasary fizinés ir chemingés biklés islaikymas

e)  Tirstikliai Pasariniy medziagy arba paSary sutirstéjimas

f)  Standikliai Gelio, pakei¢iancio pasaro teksttrg, susidarymas

g)  RiSamosios medZiagos Granuliy patvarumas arba granuliy susidarymas

h)  Tarsa radionuklidais reguliuo- Gyviininés kilmés maisto sumazéjusio uZter§tumo jrodymai

jancios medziagos

i) Birumg gerinancios medziagos | Byréjimo geba. Turi bati jrodytas laikotarpis, kurj, kaip tvirtinama, veikia
apsauga nuo sukepimo.

j)  Ragstingumg reguliuojancios Pasary pH ir (arba) buferiné talpa

medZiagos

k)  Siloso priedai —  Geresne siloso produkcija,
—  nepageidaujamy mikroorganizmy slopinimas,
—  iStakiy sumazéjimas,
—  geresnis aerobinis stabilumas.

)  Denattrantai NeiStrinamas pasariniy medziagy paZenklinimas.

Siloso priedai

Atliekami atskiri bandymai, jrodantys pageidaujama poveiki silosavimui (%). Bandymai atlickami imant po vieng
kiekvienos toliau nurodytos kategorijos pavyzdj (jei ruosiami visi arba nenurodyti pasarai):

pasarai, kuriuos lengva silosuoti: >3 % $vieZioje medziagoje esanciy tirpiy angliavandeniy (pvz., Zalioji
kukurfizy masé, svidré, dirsé arba cukriniy runkeliy mase),

pasarai, kuriuos vidutiniskai sunku silosuoti: 1,5-3,0 % tirpiy $viezZioje medZiagoje esanciy angliavandeniliy
(pvz., pieviné miglé, eraiCinas arba nuvytusi mélynziedé liucerna),

pasarai, kuriuos sunku silosuoti: <1,5 % $vieZioje medZiagoje esanciy tirpiy angliavandeniy (pvz., paprastoji

Sunazolé arba ankstiniai augalai).

Jei prasymai apsiriboja pasary, iSreiksty sausgja medziaga (SM), subkategorijomis, turi bati aiskiai nurodytas
sausosios medziagos kiekis. Su tipiniu tos medziagos kiekiu atlickami trys bandymai, jei jmanoma, naudojant

skirtingos botaninés kilmés pavyzdzius.

Konkretiems pasarams reikalaujama taikyti konkrecius bandymus.

() Siame reglamente ,silosavimas* reiskia procesa, kai natiiraly organinés medziagos gedima kontroliuoja pariigitinimas anaerobinémis
salygomis, kurj sukelia natiirali fermentacija ir (arba) i silosg pridéti priedai.
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1.5.

Tyrimas paprastai trunka 90 dieny arba ilgiau, naudojant pastovig temperatiira (rekomenduojama 15-25 °C
amplitudé). Mazesné trukmé turi bati pagrista.

Dazniausiai matuojami ir pateikiami $ie parametrai, palyginti su neigiama kontrole:

—  sausoji medziaga ir apskaiciuoti sausosios medziagos nuostoliai (pakoreguoti lakiosioms medziagoms),

—  pH sumazé¢jimas,

—  lakiyjy riebiyjy riigiciy (pvz., acto, sviesto ir propiono ragstys) ir pieno riigsties koncentracija,

— alkoholiy (etanolio) koncentracija,

— amoniako koncentracija (g/kg bendro azoto) ir

—  vandenyje tirpiy angliavandeniliy kiekis.

Be to, konkreciam praSymui pagristi tinkamai jtraukiami ir kiti mikrobiologiniai bei cheminiai parametrai
(pvz., iSskirta pieng asimiliuojan¢iy mieliy skaicius, Clostridia, Listeria ir biogeniniy aminy kiekis).

Poveikis, kurio siekiama iStakiams sumazinti, bus vertinamas atsizvelgiant j bendra iStakiy apimtj, atsiradusia per
visa bandymo laikotarpj, ir { galima poveikj aplinkai (pvz., iStakiy ekotoksiskumas arba biologinio deguonies
poreikis). Itakiy susidarymo mazinimas turi bati jrodytas tiesiogiai. Silosinés talpos turi pakakti, kad iStakiai
pasisalinty naudojant spaudima. Normali tyrimo trukmé — 50 dieny. Trumpesnj laikotarpj reikia pagristi.

Aerobinio stabilumo padidéjimas jrodomas lyginant su neigiama kontrole. Stabilumo tyrimai trunka ne trumpiau
kaip septynias dienas po oro poveikio, ir priedas turi islikti stabilus ne trumpiau kaip dviem dienom ilgiau negu
rodo neigiama kontrolé (kai priedas nenaudojamas). Bandyma rekomenduojama atlikti 20 °C aplinkos
temperattiroje, o foninés temperatiiros padidéjimas 3 °C arba daugiau rodo nestabiluma. Gali baiti matuojama
ne temperatiira, o susidargs CO,.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies g punkto nuostata. Tai reiskia,
kad pasekmiy stebéjimo planas reikalingas tik tiems priedams, kurie yra GMO arba pagaminti i§ GMO.

JUSLINIAI PRIEDAI
Dazikliai
I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

II skirsnis. Priedo identiskumas, apibaidinimas ir naudojimo sglygos; analizés metodai

1 priedo II skirsnis taikomas taip:

—  priedams, kurie néra skirti konkreciam leidimo savininkui, taikomi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
2.3.2,2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6 punktai,

—  kitiems priedams, kurie yra skirti konkre¢iam leidimo savininkui, taikomas visas II skirsnis.
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2.1.3.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

11 skirsnis. Saugaus priedy naudojimo tyrimai

Kiekvienam priedui taikomas visas II priedo 3 skirsnio 3 poskirsnis.

1)

Medziagoms, kurios, suSertos gyviinams, nuspalvina gyviininés kilmés maista, taikomi II priedo III skirsnio
3.1, 3.2 ir 3.4 poskirsniai.

Dél medziagy, kurios nuspalvina pasarus arba atstato jy spalva, atliekami III skirsnio 3.1 poskirsnyje
nurodyti tyrimai su gyviinais, gavusiais rekomenduojama priedo dozg. Be to, jrodymai gali biiti pateikiami
nurodant esamg moksling literatiira. Taikomi II priedo III skirsnio 3.2 ir 3.4 poskirsniai.

Del medziagy, kurios palankiai veikia dekoratyviyjy Zuvy ir pauksciy spalva, reikalaujama atlikti II priedo III
skirsnio 3.1 poskirsnyje nurodytus tyrimus su gyviinais, gavusiais rekomenduojama priedo doz¢. Be to,
jrodymai gali buti pateikiami nurodant esamg moksling literatiira. Taciau nereikalaujama taikyti 3.2 ir
3.4 poskirsniy.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Taikomas visas II priedo IV skirsnis.

Medziagoms, kurios, suSertos gyviinams, nuspalvina gyviininés kilmés maista:

produkty, gauty i§ rekomenduojamomis naudojimo salygomis prieda gavusiy gyviiny, spalvos pasikeitimas
vertinamas naudojant atitinkama metodika. [rodoma, kad naudojamas priedas neturi neigiamo poveikio
produkto stabilumui, organoleptinéms arba maistinéms savybéms. Ir apskritai, jei konkrec¢ios medziagos
poveikis gyviininio produkto sudéciai arba savybéms yra uZregistruotas dokumentuose, tada kiti tyrimai
(pvz., biologinio prieinamumo) gali suteikti lygiavercius veiksmingumo jrodymus;

medziagoms, kurios nuspalvina pasarus arba atstato jy spalva:

veiksmingumo jrodymai pateikiami nurodant laboratorinius tyrimus, kurie atspindi numatytas naudojimo
salygas palyginti su kontroliniais pasarais;

medziagoms, kurios palankiai veikia dekoratyviniy zuvy ir pauksciy spalva:

poveikj rodantys tyrimai atliekami su gyviinais, gavusiais rekomenduojamus naudoti pasary kiekius. Spalvos
pasikeitimas jvertinamas naudojant atitinkama metodika. Veiksmingumo jrodymai gali bati pateiki ir
nurodant kitus eksperimentinius tyrimus (pvz., biologinio prieinamumo) arba moksling literatiira.

V skirsnis. Pasekmiy stebésenos planas

Sis skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies g punkto nuostata. Tai reiskia,
kad pasekmiy stebésenos planas yra reikalingas tik tiems priedams, kurie yra GMO arba pagaminti i§ GMO.

Kvapieji junginiai

I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas 1I priedo 1 skirsnis.

11 skirsnis. Priedo identiskumas, apibiidinimas ir naudojimo sglygos; analizés metodai

Apskritai, kalbant apie grupe ,nattiraliis produktai®, ja sudarantys augalai, gyvinai ir kiti organizmai bei jy dalys
arba jy produktai, gauti juos labai nedaug apdorojus, pavyzdziui, susmulkinus, sumalus arba i§dziovinus
(pvz., daugelis prieskoniniy Zoleliy ir $akniniy prieskoniy), nelaikomi priklausanciais jusliniy priedy kategorijos
kvapiyjy medziagy funkcinei grupei.
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2.2.2.1.

Vertinant prasymus dél $iy produkty kvapiosios medziagos klasifikuojamos taip:

1.

Natiral@is produktai:

1.1. Nataralis produktai: botaniskai apibrézti.

1.2. Nataralis produktai: ne augalinés kilmés.

Natiralios arba atitinkamos sintetinés apibréztos cheminés sandaras kvapiosios medziagos.

Dirbtinés medziagos.

Nurodoma grupé, kuriai priskiriamas leidimo prasyme nurodytas produktas. Jei tas produktas
nepriskiriamas né vienai i§ minéty grupiy, tai nurodoma ir pagrindZiama.

Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) arba agento (-y) apibaidinimas

Taikomas visas II priedo 2 skirsnio 2 poskirsnis.

Be to:

Visoms kvapiyjy medziagy grupéms, jei jmanoma, visada nurodomas atitinkamas identifikacijos numeris (-iai)
(pavyzdziui, FLAVIS (%), Europos Taryba (%), JECFA, CAS (%) arba bet kuri kita tarptautiniu mastu pripazinta
numeravimo sistema), specialiai naudojamas pasary ir maisto kvapiesiems produktams Zenklinti.

1)

Natiiraliis produktai: botaniskai apibrézti

Natiiraliy botaniskai apibrézty produkty apibiidinimg sudaro kilmés augalo mokslinis pavadinimas, jo
botaniné Klasifikacija (Seima, gentis, rasis, jei yra, subkategorija ir veisl¢) ir bendrieji pavadinimai bei
sinonimai visomis, kiek tik jmanoma, Europos kalbomis arba kita (-omis) kalba (-omis) (pavyzdziui, 3alies
(-iy), kurioje (-iose) auginama, arba kilmés 3alies kalba (-omis)), jei Zinoma. Nurodomos naudojamy augaly
dalys (lapai, Ziedai, séklos, vaisiai, gumbavaisiai ir t. t), o maziau Zinomy augaly — auginimo vieta,
identifikavimo kriterijai ir kitos panasios ty augaly rasys. Nurodomos pagrindinés ekstrakto sudedamosios
dalys, jy kiekis ir kintamumo amplitudé. Ypatingas démesys skiriamas II priedo 2.1.4 punkte nurodytoms
priemaiSoms. Taip pat praneSama apie Zzmonéms ir gyvinams galimg toksikologinj pavojy kelianciy
medziagy (%) koncentracijas, kuriy gali pasitaikyti augale, i§ kurio gaminamas ekstraktas.

Kruopsciai iStiriamos kilmés augalo, jo daliy arba i§ jo gauty produkty farmakologinés arba panasios
savybés ir apie jas praneama.

Natiraliis produktai: ne augalinés kilmes

Gali bati taikomas panasus bidas.

Natiiralios arba tam tikros sintetinés apibréztos cheminés sandaros kvapiosios medziagos

Taikomi II priedo 2.2.1.1 papunktyje nurodyti bendrieji reikalavimai, nurodoma kvapiosios medziagos
kilme.

(%) Tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagy identifikacijos numeris, naudojamas ES kvapiyjy medziagy informacinéje sistemoje

FLAVIS, duomeny bazéje, naudojamoje 2000 m. liepos 18 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 1565/2000 (OL L 180, 2000 7 19, p. 8),
nustatanc¢iame priemones, kuriy reikia jvertinimo programai priimti taikant Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 2232/96
(OL L 299, 1996 11 23, p. 1).

(%  CoE Nr.: Europos Tarybos numeris, botaniskai apibréztiems kvapiyjy medziagy produktams naudojamas Europos Tarybos ataskaitoje
Nr. 1 ,Natural sources of flavourings* (,Gamtiniai kvapiyjy medziagy Saltiniai®), I tomas, Strasbiiras, 2000 m., ir paskesniuose tomuose.

() CAS numeris (CAS Nr) Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos suteiktas registracijos numeris, unikalus cheminiy medziagy
identifikatorius, placiai naudojamas cheminiy medziagy sarasuose.

(® Sio reglamento Siame skirsnyje ,galimai toksiska medziaga“ laikoma medziaga, kuriai taikoma toleruojama paros arba savaités norma
(TPN arba TSN), RPN, arba ribojamas jos naudojimas, arba veikiantis principas, kaip apibrézta Tarybos direktyvoje 88/388/EEB dél
maisto produktuose naudojamy kvapiyjy medziagy ir jy gamybos Zaliavy, arba nepageidaujama medziaga.
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2.2.2.2.

2.2.23.

2.2.3.

2.2.3.1.

Gamybos metodas
Taikomas visas II priedo 2.3 poskirsnis.

Tiksliai chemiskai neapibrézty natiraliy produkty atveju paprastai nurodomi sudétiniai daugelio junginiy, gauty
ekstrakcijos procese, misiniai, pateikiamas i$samus ekstrakcijos proceso aprasas. Aprase rekomenduojama naudoti
tinkamus terminus, pavyzdZiui, eterinis aliejus, grynas (be priemaisy), tinktira, ekstraktas ir panasis terminai (7),
placiai taikomi botaniskai apibréitiems kvapiesiems produktams, kai apibidinamas ekstrakcijos procesas.
Nurodomi naudojami ekstrahentai, taikytos atsargumo priemonés, skirtos isvengti tirpikliy likuciy, ir likuciy
kiekiai, kurie, jei jy nebus idvengta, turés toksikologinio poveikio. Apibiidinant ekstrakty terminus, gali bati
nurodytas ekstrakcijos bidas.

Analizés metodai

1) Natdraliems produktams (botaniskai apibréztiems arba ne augalinés kilmeés), kuriuose néra medziagy,
galin¢iy bati toksiskomis Zzmonéms ar gyviinams, Il priedo 2.6 poskirsnyje nurodytas standartinis analizés
metodams keliamas reikalavimas gali biti pakeistas paprastesniu kokybiniu metodu, tinkanciu apibadinti
pagrindines arba tipiskas produkto sudedamasias dalis.

2)  Natiralioms arba atitinkamoms sintetinéms chemiskai apibréztoms kvapiosioms medziagoms, kurios gali
bati toksiskos Zzmonéms ar gyviinams, 1I priedo 2.6 poskirsnyje nurodytas standartinis analizés metodams
keliamas reikalavimas gali bti pakeistas paprastesniu kokybiniu analizés metodu, tinkan¢iu tam tikslui.

Visoms kitoms kvapiosioms medziagoms, pavyzdziui, natiiraliems ekstraktams, kuriuose yra galimai toksisky
medziagy, natiiralioms arba atitinkamoms sintetinéms chemiskai apibréztoms kvapiosioms medziagoms, kurios
pacios gali bati toksiskos, ir dirbtinéms kvapiosioms medziagoms taikomas visas II priedo 2.6 poskirsnis.

1 skirsnis. Saugaus priedy naudojimo tyrimai

Nurodomas visy kvapiyjy medziagy poveikis gyviinams, tiek natdralus, tiek per pasarus,  kuriuos pridéta
kvapiyjy medziagy, taip pat ir apskai¢iuotos dozés.

Dirbtiniy medziagy grupei priskiriamoms kvapiosioms medziagoms taikomas visas 1l priedo III skirsnis.
Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai
1)  Nataralis produktai (botaniskai apibrézti arba ne augalinés kilmés)

Siy produkty saugumas gali biiti vertinamas remiantis jy pagrindinémis ir tipiskomis sudedamosiomis
dalimis ir atsiZvelgiant i Zinomas galimai toksiskas medziagas. Jei pagrindinés arba tipiskos sudedamosios
dalys dar néra patvirtintos naudoti kaip chemiskai apibréztos kvapiosios medziagos, batina patikrinti, ar tai
néra zmonéms bei gyviinams toksiskos medziagos, ir pagal II priedo 3.1 poskirsnj nurodyti jy toksines
savybes.

2)  Natiralios arba atitinkamos sintetinés chemiskai apibréztos kvapiosios medziagos

Jei Sios medziagos yra Zzmonéms naudoti leidZiamos kvapiosios medziagos, jy saugumas tikslinéms risims
gali biti vertinamas atsizvelgiant | pasitilyto tiksliniy gyviiny su paSarais suvartojama normga, pasiilyta
pareiskéjo, palyginus su ta, kurios per maista gauna Zmonés. Nurodomi metabolizmo ir toksikologiniai
duomenys, kuriais remiantis buvo jvertintas naudojimo poveikis Zmonéms.

Visais kitais atvejais, iSskyrus tuos, kai abi suvartojimo normos yra panasios, pavyzdziui, kai pareiskéjo
sitilomas tiksliniy gyviiny suvartojamas kiekis yra daug didesnis uZ Zmoniy su maistu suvartojama kiekj
arba kai medziaga néra patvirtinta naudoti maiste, naudojamo priedo saugumas tiksliniams gyviinams gali
bti apskai¢iuotas remiantis Siais duomenimis: toksikologinés ribos nustatymo principu (%), turimais
toksikologiniy ir susijusiy junginiy metabolizmo duomenimis ir pavojumi cheminei struktarai (kaip
nustatyta 2000 m. liepos 18 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 1565/2000, nustatan¢iame priemones, kuriy
reikia jvertinimo programai priimti taikant Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2232/96) (°).

Toleravimo tyrimai batini tik tada, kai ribinés vertés virsijamos arba jy nejmanoma nustatyti.

(') Apibrézti Europos Tarybos ataskaitos Nr. 1 ,Natural sources of flavourings* (,Gamtiniai kvapiyjy medziagy Saltiniai®), I tomas, Strasbiiras,

2000 m., 4 priedélyje.

(®) JECFA (FAO/WHO, 1996, Food additive series 35, IPCS, WHO Geneva) atitinkama tiksliniams gyviinams taikoma riba turéty biti
tikslinama atsizvelgiant i gyviino svorj ir suvartojamg pasary kieki.

) OLL 180, 2000 7 19, p. 8.
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2.2.3.2.

2.2.3.3.

2.2.3.4.

2.2.4.

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Pateikiami jrodymai, kad dél kvapiyjy medziagy metabolity gyviinuose nesikaupia produktai, galintys turéti
toksikologinio poveikio Zmonéms. Tuo atveju, kai naudojant | pasarus pridéta prasoma kvapyji produkta
gyvinines kilmés maiste atsiranda likuciy, pateikiamas i$samus poveikio vartotojams apskaiciavimas.

a)  Metabolity ir likuciy tyrimai
1)  Nataralis produktai (botaniskai apibrézti arba ne augalinés kilmés)

Siy produkty, kai jie dedami  pasarus kaip kvapiosios medZiagos, saugumas Zmonéms, susijes su
metabolizmu, gali biti grindziamas jy pagrindiniy ir tipisky sudedamuyjy daliy metabolizmo (tiksliniy
gyviny) ir likuciy tyrimais bei galimai toksisky medziagy nebuvimu ekstrakte.

Jei pagrindinés ir tipiskos sudedamosios dalys dar néra patvirtintos kaip kvapiosios medziagos arba jei
tiksliniy gyviiny per pasarus sunaudojamas kiekis yra daug didesnis uZ ta, kurj Zmonés sunaudoja per
maistg, taikomas visas Il priedo 3.2.1 punktas.

2)  Natiralios arba atitinkamos sintetinés chemiskai apibréztos kvapiosios medziagos

Jei $iy produkty dar neleidziama naudoti kaip Zmonéms skirty kvapiyjy medziagy arba jei leidimo
prasytojo sitilomas tiksliniy gyviiny suvartojamas kiekis yra daug didesnis uz Zmoniy su maistu
suvartojamg kiekj, pateikiami turimi duomenys apie metabolinius padarinius, kurie naudojami
vertinant galimg kaupimasi valgomuosiuose audiniuose ir produktuose pagal II priedo 3.2.1 punkta.

b)  Toksikologiniai tyrimai
1)  Natdralis produktai (botaniskai apibrézti arba ne augalinés kilmés)

Siy produkty, kai jie dedami j pasarus kaip kvapiosios medziagos, saugumas zmonéms grindZiamas
pagrindiniy ir tipisky sudedamyjy daliy toksikologiniais duomenimis ir galimaai toksisky medziagy
nebuvimu ekstrakte.

Toksikologiniy tyrimy paketa bitina pateikti, kai pagrindiniy ir tipisky sudedamyjy daliy metaboliniai
tyrimai rodo, kad gyviny audiniuose arba produktuose kaupiasi toksinés medziagos ir virijama
tiksliniams gyviinams taikoma jy riba. Sj toksikologinj paketg sudaro genotoksiskumo tyrimai,
jskaitant mutageniskumo ir potimio oralinio toksiskumo tyrima pagal II priedo 3.2.2 punkta.

2)  Natiralios arba atitinkamos sintetinés chemiskai apibréztos kvapiosios medziagos

Toksikologinj paketa, kurj sudaro genotoksiskumo tyrimai, jskaitant mutageniskumo ir pusiau létinio
oralinio toksiskumo tyrima pagal II priedo 3.2.2 punkta, biitina pateikti tada, kai iy produkty
metaboliniai tyrimai rodo, kad gyviiny audiniuose arba produktuose kaupiasi toksinés medziagos ir
vir§ijama tiksliniams gyviinams taikoma jy riba.

Naudojamy priedy saugumo jo naudotojams/darbuotojams tyrimai
Taikomas visas II priedo 3.3 poskirsnis.
Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Taikomas visas Il priedo 3.4 poskirsnis.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Pateikiami kvapiyjy medziagy savybiy jrodymai, dazniausiai remiantis paskelbta literatiira. Gali bati nurodyta ir
praktinio naudojimo patirtis, kai tokia yra; kitu atveju gali bati reikalaujama gyviiny tyrimy.

Jei leidimo prasyme nurodytas produktas pasare, gyviine arba gyvininés kilmés maiste atlieka ir kitas funkcijas,
nei nurodytos Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 I priede pateiktame jo apibiidinime, tai turi bati i$samiai istirta ir
apie tai pranesta.
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2.2.5.

3.1.

3.2.

3.3.

3.3.1.1.

3.3.1.2.

3.3.2.1.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies g punkto nuostata. Tai reiskia,
kad pasekmiy stebéjimo planas reikalingas tik tiems priedams, kurie yra GMO arba pagaminti i§ GMO.

MAISTINGIEJI PRIEDAI
I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas 1I priedo I skirsnis.

II skirsnis. Priedo identiskumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos; analizés metodai

I priedo II skirsnis taikomas taip:

—  priedams, kurie néra skirti konkre¢iam leidimo savininkui, taikomi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
2.3.2,24.1,242,24.4, 25,26 punktai,

—  kitiems priedams, kurie skirti konkrec¢iam leidimo savininkui, taikomas visas 1I skirsnis.

III skirsnis. Priedy saugos tyrimai
Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Tiksliniy rtsiy toleravimas

1. Nebdtina atlikti karbamido ir amino riigi¢iy, jy drusky bei jy analogy, kurie leidZiami pagal Direktyva 82/
471[EEB, ir mikroelementy, vitaminy, provitaminy ir panaSaus poveikio tiksliai apibréztos cheminés
sandaros medziagy, kurios nesikaupia ir kurios Direktyvoje 70/524/EEB jau yra patvirtintos kaip pasary
priedai, tyrimy.

2. Funkcinei grupei ,vitaminai, provitaminai ir panaSaus poveikio tiksliai apibréztos cheminés sandaros
medziagos* priskiriamy priedy toleravima bus reikalaujama jrodyti tik ty junginiy, kuriy stiprumas, kaip
numatyta arba kaip jrodyta, skiriasi nuo tiksliai nustatyto vitamino (-y) stiprumo. Tam tikrais atvejais
toleravimo bandymo elementai (schema arba kriterijai) galéty bati derinami su vienu i§ veiksmingumo

tyrimuy.

3. Turi bati jrodytas karbamido dariniy, amino rtigsties analogy ir mikroelementy junginiy, kuriems anksciau
nebuvo i$duoti leidimai, toleravimas. Bus reikalaujama jrodyti fermentacijos produkty toleravima, nebent
veiklioji medziaga buty atskirta nuo fermentacijos produkto Zaliavos ir labai gerai i$valyta arba pagamintas
organizmas jau seniai yra saugiai naudojamas ir gerai Zinoma, kad dél jo biologiniy savybiy toksisky
metabolity susidarymo galimybé gali bati paneigta.

4. Jei leidimo prasyme nurodytos visos gyviny risys/kategorijos, pakanka, remiantis naujausiomis Ziniomis,
atlikti vieng toleravimo tyrima su pacia jautriausia rsimi.

Mikroby tyrimai

Taikomas visas 1I priedo 3.1.2 punktas.

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Metabolity ir liku¢iy tyrimai

Dazniausiai metabolity tyrimus atlikti batina. Karbamido dariniai, atrajotojy metabolizmas tiriamas atliekant
veiksmingumo bandymus.
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3.3.2.2.

3.3.2.3.

3.3.4.

3.4.

3.5.

Likuc¢iy arba nuosédy tyrimus batina atlikti tik tiems ,vitaminy, provitaminy ir panaSaus poveikio tiksliai
apibrézty cheminés sandaros medziagy“ funkcinei grupei priskiriamiems priedams, kurie gali kauptis organizme,
ir mikroelementy junginiy funkcinei grupei priskiriamiems priedams, jei jy biologinis prieinamumas yra
padidintas. Tuo atveju netaikoma II priedo 3.2.1 punkte aprasyta procediira. Reikalaujama tik patikrinti didZiausia
tvirtinama medziagos doz¢ gavusios grupés ir pozityvios kontrolés (etaloninio junginio) likuciy kiekj audiniuose
arba produktuose.

Toksikologiniai tyrimai

Siuos tyrimus biitina atlikti fermentacijos produktams ir priedams, kuriems dar nei§duotas leidimas.
Fermentacijos produkty genotoksiskumo ir potimio toksiskumo tyrimai turi biiti atlickami tada, kai:

1. veiklioji medziaga néra atskirta nuo fermentacijos produkto Zaliavos ir yra labai gerai i§valyta arba

2. pagamintas organizmas jau seniai saugiai naudojamas ir gerai Zinoma, kad dél jo biologiniy savybiy
toksisky metabolity susidarymo galimybé gali bati paneigta.

Jei pagamintas organizmas priklauso grupei, kurios kai kurios padermés, kaip Zinoma, gamina toksinus, jos
nenaudojamos.

Vartotojy saugos vertinimas

Taikomas visas II priedo 3.2.3 punktas.

Naudojamy priedy saugumo jy naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.3 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Naujoms veikliosioms medziagoms, kurios priskiriamos mikroelementy junginiui, taikomas visas 3.4 poskirsnis.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Nebitina atlikti karbamido, amino riigi¢iy, aminorfigi¢iy drusky ir panasiy medziagy, kurias leidZziama naudoti
kaip paSary priedus, mikroelementy junginiy, kuriuos leidZziama naudoti kaip paSary priedus, ir vitaminy,
provitaminy bei panasaus poveikio tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagy, kurias leidziama naudoti kaip
pasary priedus, tyrimy.

Reikalaujama atlikti trumpalaiki tyrimg, pagrindziantj karbamido dariniy, aminorfigéciy drusky ir panasiy
medziagy, kuriy dar neleidziama naudoti kaip pasary priedy, mikroelementy junginiy, kuriy dar neleidziama
naudoti kaip paSary priedy, ir vitaminy, provitaminy bei panasaus poveikio tiksliai apibréztos cheminés sandaros
medziagy, kuriy dar neleidZiama naudoti kaip pasary priedy, veiksminguma.

Del kity medziagy, kuriy maistinj poveikj reikia nurodyti, bitina pateikti bent vieng ilgalaikj veiksmingumo
tyrimg pagal II priedo 4 skirsnio nuostatas.

Jei reikalaujama, tyrimai turi parodyti, kad priedas atitinka gyviiny mitybos reikalavimus. Bandyme dalyvauja
tiriamoji grupé, i kurios pasarus dedamos maistingosios medziagos kiekis yra mazesnis, nei nurodyta gyviiny
reikalavimuose. TaCiau vengiama tyrimy su kontroline grupe, kuriai labai triiksta maistingyjy medziagy.
Dazniausiai pakaks veiksmingumo vienai gyviiny risiai arba kategorijai, jskaitant laboratorinius gyviinus,

jrodymy.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis II priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/20037 straipsnio 3 dalies g punkta.
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4.1.3.1.

4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.13.4.

ZOOTECHNINIAI PRIEDAI
Zootechniniai priedai, i§skyrus fermentus ir mikroorganizmus
I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas 1I priedo I skirsnis.

11 skirsnis. Priedo identiskumas, apibiidinimas ir naudojimo sglygos; analizés metodai

Taikomas visas I priedo II skirsnis.

11 skirsnis. Priedy saugos tyrimai

Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.1 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo vartotojui tyrimai

1) Metabolity ir likuciy tyrimai
Siy tyrimy atlikti nebitina, jei:
—  gali bati jrodyta, kad medziaga ir jos metabolitai pasiSalina nepakite ir i§ esmés neabsorbuojami arba
—  medziaga absorbuojama junginio (-iy) fiziologine forma ir fiziologiniu kiekiu.

Metabolity tyrimy atlikti nebitina, kai nemazy medziagos kiekiy nattiraliai yra maiste ar pasare arba kai
medZiaga paprastai sudaro kiino skyscius arba audinius. Taciau tokiais atvejais reikalaujama atlikti likuciy
tyrimus, kurie gali apsiriboti audiniy ir (arba) produkty kiekiy neapdoroty gyviiny grupéje palyginimu su
grupe, kuri gavo didZiausia rekomenduojama dozg.

Visais kitais atvejais taikomas visas Il priedo 3.2.1 punktas.

2)  Toksikologiniai tyrimai
Toksikologiniy tyrimy atlikti nebtina, jei medziaga absorbuojama kaip fiziologinis (-iai) junginys (-iai).
Ksenobiotinéms medziagoms taikomas visas II priedo 3.2.2 punktas.

Kitoms medziagoms taikomas ,kiekvieno atskiro atvejo“ metodas, atsizvelgiant | poveikio lygj ir bada,
o kiekvienas $iame skirsnyje nurodyty duomeny nepateikimas turi biiti pagristas.

3)  Vartotojy saugos vertinimas

Maistiniams gyviinams taikomas visas Il priedo 3.2.3 punktas.
Naudojamy priedy saugumo jo naudotojams/darbuotojams tyrimai
Taikomas visas 1I priedo 3.3 poskirsnis.
Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Taikomas visas 1I priedo 3.3 poskirsnis
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4.1.4.

4.2.

4.2.3.1.

4.2.3.2.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Taikomas visas 1I priedo IV skirsnis.

1)

Priedai, palankiai veikiantys gyviiny produkcija, produktyvuma ar gerove, arba priedai, priskiriami funkcinei
grupei ,kiti zootechniniai priedai“.

Poveikj galima jrodyti tik tiriant kiekvienos rasies arba kategorijos tikslinj gyviing. Atsizvelgiant i priedo
savybes, poveikio kriterijus gali biti pagristas arba produktyvumo rezultatais (pvz., pasaro veiksmingumas,
vidutinis paros prieaugis, gyvininés kilmés produkty padaugéjimas), skerdenos struktiira, bandos
produktyvumu, reprodukcijos parametrais arba gyviiny gerove. Veikimo biido jrodymai gali bati pateikti
atlikus trumpalaikius veiksmingumo tyrimus arba laboratorinius tyrimus, kuriy metu nustatomas
atitinkami tiksliniai parametrai.

Priedai, kuriy naudojimas gyvulininkystés produkcijai gaminti yra palankus aplinkai

Priedy, kurie palankiai veikia aplinka (pvz., i§skiriama maziau azoto ar fosforo, susidaro maziau metano,
blogy kvapy), veiksmingumo tikslinéms rasims jrodymai gali bati pateikti atlikus tris trumpalaikius
veiksmingumo gyviinams tyrimus, kuriy rezultatai rodo nemaza palanky poveikj. Siuose tyrimuose
atsizvelgiama { prisitaikymo prie priedo galimybe.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis II priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/20037 straipsnio 3 dalies g punkta.

Zootechniniai priedai. fermentai ir mikroorganizmai

I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas Il priedo I skirsnis.

II skirsnis. Priedo identiskumas, apibiidinimas ir naudojimo sglygos; analizés metodai

Taikomas visas II priedo II skirsnis.

111 skirsnis. Priedy saugos tyrimai

Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Taikomas visas 1l priedo 3.1.1 punktas.

Leidimy prasytojai skatinami naudoti, kai jmanoma, ne maziau kaip 100 karty didesne doz¢ eksperimentinei
grupei ir atitinkamai sumazinti reikalaujamy tiksliniy parametry skaiciy. Tam tikslui gali bati naudojamas
koncentruotas priedas. Si koncentracija derinama mazinant esancios nesamosios medziagos kieki, bet veikliosios
(-iyjy) medziagos (-y) ir kity fermentacijos produkcijos santykis galutiniame produkte turi islikti toks pat. Tiriant
fermentus, pasare turi bati atitinkamo substrato (-y).

Visiems mikroorganizmams ir tiems fermentams, kurie turi tiesioginio katalizinio poveikio mikrofloros
elementams arba kurie, kaip tvirtinama, kitaip veikia Zarny mikroflorg, taikomas visas II priedo 3.1.2 punktas.

Jei atsiranda naujas poveikis arba nemazai padidéja poveikio mikroorganizmams apimtis, gali biiti reikalaujama
atlikti daugiau tyrimy, jrodanciy, kad néra neigiamo poveikio virskinimo simbiontams (virskinamojo trakto
simbiotiniai mikroorganizmai). Atrajotojams tiesioginiai mikroorganizmy apskaiciavimo rezultatai bus reikalingi
tik tada, jei bus neigiamy didZiojo skrandzio funkcijos pakitimy (iSmatuoty in vitro kaip lakiyjy riebiyjy rigsciy
koncentracijos poky¢iai, propionato koncentracijos sumazéjimas arba sumazéjusi celiuliozé).

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

1)

2)

Metabolity ir likuciy tyrimy atlikti nebitina.

Toksikologiniai tyrimai pagal 1I priedo 3.2.2 punkta
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4.2.3.3.

4.2.3.4.

4.2.4.

Fermentai ir mikroorganizmai sudaro tik dalj viso priedo, kurj daugeliu atveju gali sudaryti kitos fermentacijos
procese atsiradusios sudedamosios dalys. Todél prieda biitina patikrinti ir jsitikinti, kad jis neturi mutageniniy ar
kitokiy medziagy, galinciy pakenkti Zmonéms, vartojantiems maista, pagaminta i§ gyviiny, kurie buvo Seriami
pasarais arba girdyti Siais priedais apdorotu vandeniu.

Taciau pacios atspariausios bakterijos, kurios j zinduoliy (jskaitant Zmones) skrandj patenka tiesiogiai ar
netiesiogiai, atrenkamos i§ organizmy grupiy, kurios anksciau buvo saugiai naudojamos, arba i§ grupiy, kuriy
keliamas toksinis pavojus tiksliai apibréztas. Taip pat ir rizika, susijusi su fermenty gamybai Siuo metu
naudojamais mikroorganizmais, paprastai gerai atpazjstama ir smarkiai sumazinama taikant Siuolaikiskus
gamybos metodus. Todél nemanoma, kad bitina atlikti toksiskumo tyrimus (pvz., oralinio toksiskumo arba
genotoksiskumo tyrimus) mikrobinio uZtertumo 3altiniy fermentams ir mikroorganizmams, turintiems
akivaizdzig saugaus naudojimo istorijg, ir kai fermentacijos proceso sudedamosios dalys tiksliai apibréztos ir
gerai Zinomos. Taciau dél gyvy organizmy ir ty, kurie naudojami fermenty gamybai, visada bus kreipiamas
démesys j Il priedo 2.2.2.2 papunktyje nurodytus konkrecius dalykus.

Kai konkretus organizmas arba jo taikymas yra naujas ir apie (produkcijos) organizmo biologija Zinoma
nepakankamai, kad bity galima paneigti toksisky metabolity susidarymo galimybe, pristatomi priedy, kuriuose
yra atspariy mikroorganizmy arba fermenty, genotoksiskumo ir oralinio toksiskumo tyrimai. Tuo atveju tai biina
gemotoksiskumo tyrimai, jskaitant mutageniskuma ir potmio oralinio toksiskumo tyrima. Tokius tyrimus
rekomenduojama atlikti su fermentacijos sultiniu, kuriame néra lasteliy, arba tvirtafazes fermentacijos atveju — su
atitinkamu ekstraktu.

Naudojamy priedy saugumo naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas 1I priedo 3.3 poskirsnis, iSskyrus:

—  fermentus ir mikroorganizmus, nes manoma, kad baltyminés medziagos yra kvépavimo taky dirgintojos,
nebent biity pateikta priesingy jrodymy. Todél tiesioginio tyrimo nereikalaujama,

—  produkto pavidalas (pvz., mikrokapsulés) gali pasalinti batinybe atlikti kai kuriuos arba visus tyrimus.
Tokiais atvejais pateikiamas tinkamas pagrindimas.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Mikroorganizmams, kurie néra Zarnyno kilmés arba kurie néra paplite aplinkoje, taikomas visas Il priedo
3.4 poskirsnis.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Taikomas visas 1I priedo IV skirsnis.

1)  Priedai, palankiai veikiantys gyviiny produkcijg, produktyvuma arba gerove ir priskiriami funkcinei grupei
Jkiti zootechniniai priedai®.

Poveikj galima jrodyti tik tiriant kiekvienos rasies arba kategorijos tikslinj gyviing. Atsizvelgiant j priedo
savybes, poveikio kriterijus gali biiti pagristas arba produktyvumo rezultatais (pvz., pasaro veiksmingumas,
vidutinis paros prieaugis, gyvininés kilmés produkty padaugéjimas), skerdenos struktiira, bandos
produktyvumu, reprodukcijos parametrais arba gyviiny gerove. Veikimo biido jrodymai gali bati pateikti
atlikus trumpalaikius veiksmingumo tyrimus arba laboratorinius tyrimus, kuriy metu nustatomas
atitinkami tiksliniai parametrai.

2)  Priedai, kuriy naudojimas gyvulininkystés produkcijai gaminti yra palankus aplinkai.

Priedy, kurie palankiai veikia aplinka (pvz., i$skiriama maziau azoto ar fosforo, susidaro maziau metano,
blogy kvapy), veiksmingumo tikslinéms rtisims jrodymai gali bati pateikti atlikus tris trumpalaikius
veiksmingumo gyviinams tyrimus, kuriy rezultatai rodo nemaza palanky poveikj. Siuose tyrimuose
atsizvelgiama | prisitaikymo prie priedo galimybe.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis II priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/20037 straipsnio 3 dalies g punkta.

KOKCIDIOSTATAI IR HISTOMONOSTATAI
I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

II skirsnis. Priedo identiskumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos; analizés metodai

Taikomas visas 1l priedo II skirsnis.

III skirsnis. Priedy saugos tyrimai
Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.1 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Taikomas visas 1l priedo 3.2 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.3 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Taikomas visas 1l priedo 3.4 poskirsnis.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Sie priedai apsaugo gyviinus nuo Eimeria spp. arba Histomonas meleagridis invazijos pasekmiy. Svarbiis yra
konkretaus priedy poveikio jrodymai (pvz., kontroliuojamos riisys) ir jy profilaktinés savybés (pvz., sergamumo,
mirtingumo mazéjimas, oocisty ir pazeidimy skaicius). Tinkamu biidu pateikiama informacija apie poveikj
augimui ir paSary pasikeitimg (mésiniai pauksciai, pakaitinés dedeklés ir triusiai), poveikis perimumui (veisliniai
pauksciai).

Reikalaujami veiksmingumo duomenys gaunami atliekant trijy rtsiy eksperimentus su tiksliniais gyvinais:

—  dirbtinis uzkrétimas viena arba keliomis infekcijomis,

— natiralus/dirbtinis uzkrétimas siekiant imituoti naudojimo salygas,

— tikrosios naudojimo salygos atliekant tyrimus vietoje.

Eksperimentai su dirbtiniais vienos riisies arba misriais uzkratais (pvz., naminiy pauksciy bateriniai narvai) skirti
jrodyti santykinj veiksminguma pries parazitus, ir jy nebiitina kartoti. Atliekant naudojimo salygas imituojancius
tyrimus, turi bati gauti trys svarbiis rezultatai (pvz., naminiy pauksciy gardy tyrimai, triusiy bateriniy narvy
tyrimai). Taip pat bitina atlikti tyrimus vietoje, kuriuose naudojamas ir tam tikras natiralios infekcijos kiekis.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis II priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/20037 straipsnio 3 dalies g punkta.
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6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.3.1.1.

6.3.2.1.

PAGRINDINIY RUSIJ EKSTRAPOLIAVIMAS ANTRAEILEMS

Antraeilés rGSys apibiidintos $io reglamento 1 straipsnio 2 dalyje.

Kai leidZiama naudoti priedg prasoma leisti naudoti gyviiny riisiai, kuria fiziologiskai galima palyginti su ta, kuriai
jis jau naudojamas, taikomi ne tokie griezti reikalavimai.

Toliau nurodyti reikalavimai taikomi prasant leidimy priedams, kurie skirti antraeilems rasims ir kuriuos jau
anksciau leista naudoti pagrindinéms rasims. Leidimams, kuriy pra§oma naujiems pasary priedams, taikomi visi
skirsniai, atsizvelgiant i priedo kategorija/funkcing grupe (Zr. atitinkamus konkrecius reikalavimus, pateiktus
III priede).

I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas II priedo I skirsnis.

II skirsnis. Priedo identiSkumas, apibaidinimas ir naudojimo salygos; analizés metodai

II priedo II skirsnis taikomas taip:
—  priedams, kurie skirti konkreciam leidimo savininkui, taikomas visas II skirsnis,

—  kitiems priedams taikomi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6 punktai.

III skirsnis. Priedy saugos tyrimai
Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Tiksliniy rtsiy toleravimas
Taikomi jvairioms priedy kategorijoms arba funkcinéms grupéms skirti reikalavimai.

I§ esmes nebiitina atlikti toleravimo tyrimus antraeiléms risims, jei jrodyta, kad priedo saugos riba atitinkamoms
fiziologiskai panasioms pagrindinéms rGi§ims yra plati (koeficientas ne mazesnis kaip 10).

Jei trijy pagrindiniy tiksliniy rsiy (jskaitant monogastrinius gyviinus ir atrajotojus bei naminius paukscius)
tyrimai rodo panasig ir placia saugos riba, papildomy toleravimo tyrimy nereikalaujama fiziologiskai
nepanasioms pagrindinéms riisims (pvz., arkliams arba triuiams). Jei toleravimo tyrimus atlikti bitina, jy
trukmeé tiriant pagrindines raisis (iSskyrus triusius) neturi bati trumpesné kaip 28 dienos augantiems gyviinams ir
42 dienos — suaugusiems. Triusiy tyrimy trukmé turi biti tokia: mésiniy triusiy — 28 dienos, veisliniy pateliy —
vienas ciklas (nuo apvaisinimo iki nujunkymo laikotarpio pabaigos). Jei leidimo prasyme nurodyti Zindomi ir
nujunkyti triusiai, manoma, kad pakanka 49 dieny (pradedant skaiciuoti pra¢jus savaitei nuo gimimo), be to, turi
biiti tiriamos patelés iki nujunkymo. Zuvims (isskyrus lagisines) taikytinas 95 dieny laikotarpis.

Naudojamy priedy saugumo juos vartojantiems Zmonéms tyrimai

Metabolizmo tyrimai
Taikomi reikalavimai, skirti jvairioms priedy kategorijoms ir funkcinéms grupéms.

Be to, metabolizmo tyrimy atlikti nebdtina, jei prieda jau leidZiama naudoti riisiai, kuri fiziologiskai panasi
i pagrindine rasj, kuriai prasoma leidimo. Jei fiziologinio panasumo néra, manoma, kad metaboliniam artimumui
jvertinti pakanka palyginti metabolizmo profilj, nustatyta atlickant in vitro tyrimus (pvz., atlikty hepatocituose
naudojant Zymétajj jungini).

Jei antraeilé rasis néra fiziologiskai panasi i pagrinding, bitina nurodyti priedo metabolizmo produkty poveikj
pagrindinei rusiai.
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6.3.2.2.

6.3.2.3.

6.4.

Liku¢iy tyrimai

Nurodant arba jrodant metabolizmo artimuma, reikia tik nurodyti liku¢iy Zymeklio kiekj valgomuosiuose
audiniuose ir produktuose. Visais kitais atvejais taikomas Il priedo 3.2.1.2 papunktis.

Vartotojy saugos vertinimas
Pasitilymas dél didziausiy liku¢iy koncentracijy (DLK)

DIK gali biti nustatomos darant prielaidg, kad antraeiliy risiy gyviny valgomuosiuose audiniuose atsirandantis
liku¢iy turinys nelabai skiriasi nuo panasiy pagrindiniy rsiy gyviiny audiniuose esanciy likuciy turinio.

DLK reiksmés gyviiny grupése gali biiti ekstrapoliuojamos taip:

—  pagrindiniy auganciy atrajotojy — visiems augantiems atrajotojams,
—  pieniniy karviy — pieniniams atrajotojams,

—  kiauliy - visiems monogastriniams Zinduoliams, i$skyrus arklius,
—  vis¢iuky arba kalakuty — kitiems naminiams pauksciams,

—  dedekliy visty — kiausinius dedantiems pauksciams ir

—  Salmonidae — visoms pelekinéms Zuvims.

DLK arkliams galéty biti ekstrapoliuojamos tada, kai DLK nustatytos pagrindiniams atrajotojams ir pagrindiniams
monogastriniams zinduoliams.

Jei vienodi DLK buvo gauti galvijams (arba avims), kiauléms ir vis¢iukams (arba naminiams pauksciams), kurie
atstovauja pagrindines rtiis, turincias skirtingas metabolines savybes ir audiniy struktiirg, tuos pacius DLK galima
nustatyti ir avims, arkliniams bei triusiams, ir tai reiskia, kad ekstrapoliacija laikoma galima visiems maistiniams
gyviinams, iSskyrus Zuvis. Atsizvelgiant j Veterinariniy vaisty komiteto (VVK) rekomendacija (') dél DLK
nustatymo Salmonidae ir kitoms pelekinéms Zuvims, kuri jau leidzia ekstrapoliuoti pagrindiniy Salmonidae
raumenyse nustatytus DLK kity rasiy pelekinems Zuvims, jei pirminé medziaga yra priimtina kaip likuciy
zymeklis DLK raumenyse ir odoje nustatyti, DLK gali bati ekstrapoliuojami visiems maistiniams gyvinams.

Kontroliuojant liku¢ius visy maistiniy gyviiny valgomuose audiniuose ir produktuose gali biti taikomi analizés
metodai.

Naudojamy priedy saugumo jo naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas Il priedo 3 skirsnio 3 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Pavojaus aplinkai vertinimas gali biti ekstrapoliuotas i§ atlikto fiziologiskai panasiy pagrindiniy riisiy vertinimo.
Priedams, kurie yra skirti triusiams, taikomas visas skirsnis, atsizvelgiant j kiekvienai priedy kategorijai/funkcinei
grupei taikomus reikalavimus.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Jei priedg jau yra leidziama naudoti fiziologiskai palyginamy pagrindiniy riisiy gyviinams tai paciai funkcijai atlikti
ir jei to priedo veikimo biidas yra Zinomas arba jrodytas, to paties veikimo biido antraeiliy risiy gyviinams
jrodymai gali bati veiksmingumo jrodymai. Kai tokios sgsajos negalima padaryti, veiksmingumas jrodomas
remiantis II priedo IV skirsnyje pateiktomis bendrosiomis taisyklémis. Kai kuriais atvejais biity tikslinga sujungti
gyviny risis toje pacioje gamybos stadijoje (pvz., pienines ozkas ir avis). Reik§meé turéty bati jrodyta kiekvieno
tyrimo metu (P < 0,1) arba, jei jmanoma, taikamt metaanaliz¢ (P < 0,05).

("% Pastaba dél rekomendacijy dél didziausiy likuciy kiekiy Salmonidae ir kitoms pelekinéms Zuvims nustatymo. Europos vaisty vertinimo
agentiira. Veterinariniy vaisty vertinimo skyrius. EMEA/CVMP/153b/97-GALUTINIS.
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6.5.

7.1.

7.2.

7.3.

7.3.3.

7.4.

Jei reikalaujama jrodyti veiksminguma, veiksmingumo tyrimy trukmé turi bati panasi j panasias fiziologiskai
panasiy pagrindiniy rasiy gamybos stadijas. Kitais atvejais maziausia tyrimo trukmé turi atitikti susijusias Il priedo
4 skirsnio 4 poskirsnio ir IV priedo nuostatas.

V skirsnis. Pasekmiy stebésenos planas

Sis I priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/20037 straipsnio 3 dalies g punktg.

GYVUNAI AUGINTINIAI IR KITI NEMAISTINIAI GYVONAI

Gyviinai augintiniai ir kiti nemaistiniai gyviinai yra apibrézti Sio reglamento 1 straipsnio 1 dalyje.

I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas 1I priedo I skirsnis.

II skirsnis. Priedo identiSkumas, apibaidinimas ir naudojimo salygos; analizés metodai

I priedo II skirsnis taikomas taip:
—  priedams, kurie yra skirti konkreciam leidimo savininkui, taikomas visas II skirsnis,

—  kitiems priedams taikomi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6 punktai.

III skirsnis. Priedy saugos tyrimai
Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Taikomi reikalavimai, skirti jvairioms priedy kategorijoms/funkcinéms grupéms. Kai bitina atlikti toleravimo
tyrima, jis turi trukti 28 dienas.

Toleravimo tyrimy atlikti nebitina, jei jrodyta, kad trijy pagrindiniy rtsiy gyviinams (jskaitant monogastrinius ir
atrajojancius Zinduolius bei naminius paukscius) priedo saugos riba yra panasi ir pakankamai didelé.
Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Dazniausiai nereikalaujama taikyti §j poskirsnj. [vertinamas savininko saugumas.

Naudojamy priedy saugumo jy naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas 1I priedo 3 skirsnio 3 poskirsnis.

Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Nereikalaujama taikyti II priedo 3 skirsnio 4 poskirsnj.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Taikomi jvairioms priedy kategorijoms/funkcinéms grupéms skirti reikalavimai.

Jei prieda, kurio atzvilgiu bitina atlikti gyviny tyrimus, anks¢iau buvo leista naudoti kitoms fiziologiskai
panasioms rtsims, tolesniy veiksmingumo jrodymy nereikalaujama, jei pageidaujamas poveikis ir veikimo bidas
yra tokie pat. Jei anksciau priedo dar nebuvo leista naudoti, o pageidaujamas poveikis arba veikimo biidas skiriasi
nuo nurodyto ankstesniame leidime, veiksmingumas jrodomas remiantis II priedo IV skirsnyje pateiktomis
bendrosiomis taisyklémis.

llgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmé — ne maziau kaip 28 dienos.
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7.5.

8.1.

8.2.

8.3.

8.3.2.1.

V skirsnis. Pasekmiy stebésenos planas

Sis 11 priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies g punkta.

PRIEDAI KURIUOS JAU LEISTA NAUDOTI MAISTE
I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas Il priedo I skirsnis.

II skirsnis. Priedo identiSkumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos; analizés metodai

II priedo II skirsnis taikomas taip:

—  priedams, kurie skirti konkre¢iam leidimo savininkui, taikomas visas II skirsnis,

—  kitiems priedams taikomi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6 punktai.

III skirsnis. Priedy saugos tyrimai

Jtraukiami naujausi oficialiis maisto priedo saugos vertinimai, kurie papildomi véliau gautais duomenimis.

Tyrimy dél priedy, kuriuos Europos Sajungoje be apribojimy leidZziama naudoti kaip maisto priedus arba pasary
sudedamasias dalis, saugos vartotojams ir darbuotojams daZniausiai atlikti nebdtina.

I priedo 3.1, 3.2 ir 3.3 poskirsniai pateikiami atsizvelgiant i dabartines Zinias apie minéty medziagy sauguma
naudojant jas maiste. Todél tokios medziagos, taip pat naudojamos maiste, gali bati klasifikuojamos taip:

— LPD nenurodyta (aiskiai nenurodyta virutiné normos riba, nustatyta labai nedidelio toksiskumo
medZiagoms),

—  LPD arba VR nustatyta arba

—  LPD nepaskirta (taikytina medziagoms, apie kurias néra pakankamai informacijos, kad baty galima nustatyti
ju sauga).
Naudojamy priedy saugumo tiksliniams gyviinams tyrimai

Jei pasare ir maiste naudojamas panasus priedo kiekis, sauga tikslinéms rasims gali biiti vertinama remiantis
turimais in vivo toksikologiniais duomenimis, chemine sandara ir tiksliniy riisiy gebéjimais metabolizuoti
medziagg. Jei pasaruose naudojamas daug didesnis priedo kiekis nei maiste, gali bti reikalaujama atlikti gyviiny
toleravimo tyrimus su tiksliniais gyviinais, atsizvelgiant | medziagos pobiidj.

Naudojamy priedy saugumo vartotojams tyrimai

Jei pasaruose naudojamas priedas sukelia didesnj poveikj vartotojui nei naudojamas maiste arba jei metabolitai
abiem atvejais veikia skirtingai, bus reikalaujama pateikti daugiau toksikologiniy ir su likuciais susijusiy duomeny.

Maisto priedai, kuriems nenustatytos LPD

Saugumo vartotojams vertinti nebiitina, jei naudojant prieda pasaruose ir maiste metabolity strukttira nesiskiria.
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8.3.2.2.

8.3.2.3.

8.4.

8.5.

Maisto priedai, kuriems nustatytos LPN arba VR

Vartotojy sauga turi biti vertinama atsizvelgiant | papildoma poveikj dél pasary naudojimo arba ypatinga poveiki,
kurj sukelia tikslinése rtiSyse susidarantys metabolitai. Tai atlickama ekstrapoliuojant duomenis apie likucius i3
literatdiros.

Jei reikia atlikti likuciy tyrimus, reikalaujama tik palyginti priedy nenaudojusios grupés ir grupés, naudojusios
didziausig doz¢, kurig prasoma leisti naudoti, kiekius audiniuose arba produktuose.

Maisto priedai, kuriems LPN nepaskirtos

Aigkiai nurodomos priezastys, dél kuriy LPN nebuvo paskirtos. Jei jos kelia susiriipinimg, o priedo naudojimas
pasare labai padidins poveikj vartotojui, reikalaujama atlikti i§samy toksikologinj vertinima.

Papildomas poveikis dél naudojamy paSary gali bati ekstrapoliuotas i§ literatiiroje pateikty likuciy (tyrimo)
duomeny.

Jei reikia atlikti likuciy tyrimus, reikalaujama tik palyginti priedy nenaudojusios grupés ir grupés, naudojusios
didziausig dozg, likuciy kiekj audiniuose arba produktuose.
Naudojamy priedy saugumo jo naudotojams/darbuotojams tyrimai

Taikomas visas II priedo 3.3 poskirsnis.

Vertinant pasary priedo sauguma vartotojams, atsiZvelgiama i atsargumo priemones, susijusias su maiste
naudojamy minimy medziagy tvarkymu.
Naudojamy priedy saugumo aplinkai tyrimai

Reikalaujama taikyti II priedo 3.4 poskirsni.

1V skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Jei pasarams prasoma funkcija atitinka maisto priedo funkcija, gali ir neprireikti toliau jrodinéti veiksminguma.
Priesingu atveju taikomi II priedo IV skirsnyje nurodyti veiksmingumo reikalavimai.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis 1T priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies g punkta.

LEIDIMU (SALYGU) KEITIMAS

Kadangi galima pasikliauti duomeny, pateikty su ankstesniais leidimy pragymais, vertinimu, dokumenty rinkinys,
parengtas teikiant prasyma pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 3 dalj turi atitikti tik toliau
nurodytus reikalavimus.

Prasant pakeisti salygas, nurodytas dabartiniame reglamente dél leidimy, pavyzdziui, priedo identifikavima,
apibidinimg arba naudojimo salygas, turi bati jrodyta, kad keitimas neturi kenksmingo poveikio tikslinéms
rasims, vartotojui, naudotojui ar aplinkai. Priedas gali bati laikomas Siuo atzvilgiu identisku, jei veiklioji (-iosios)
medZiaga (-os) arba agentas (-ai) ir naudojimo salygos yra tokie pat, jy grynumas i§ esmés panasus ir nebuvo
jtraukta jokiy naujy sudedamuyjy daliy, kurios kelty susirtipinima. Dél tokiy produkty gali bati pateiktas siauresnés
apimties praSymas, nes greiciausiai nereikés kartoti tyrimy, jrodanciy sauguma tikslinéms rsims, vartotojui ir
aplinkai bei veiksminguma.

Leidimo prasymas turi atitikti Siuos reikalavimus:
1)  taikomas visas I priedas; tai sudaro iSsamiai nurodyti prasomi pakeitimai;

2)  taikomas visas II priedo II skirsnis;
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10.

10.1.

10.2.

10.3.

3)  pateikiami duomenys, rodantys, kad cheminés ir biologinés priedo savybés i§ esmés yra tokios pat kaip ir
nustatyto produkto;

4)  jei reikia, pateikiami biologinio lygiavertiskumo jrodymai, nurodant specifikacijas, skelbta literatiirg arba
konkrecius tyrimus. Jei biologinis lygiavertiskumas ne visiskai jrodomas, biitina jrodyti, kad islauka atitinka
DLK;

5)  pateikiami jrodymai, kad, remiantis dabartinémis mokslo Ziniomis, priedas patvirtintomis salygomis tebéra
saugus tikslinéms r@isims, vartotojams, darbuotojams ir aplinkai;

6)  pateikiama ataskaita apie pasekmiy stebéjimo rezultatus, jei tokio stebéjimo reikalavimai jrasyti i leidima, ir

7)  ypatingi duomenys, papildantys keitimo prasyma, turi bti pateikti pagal atitinkamus II priedo III, IV ir
V skirsnius.

LEIDIMO PRATESIMAS

Prasymai pratesti leidimg pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnj turi atitikti iuos reikalavimus:

I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka

Taikomas visas Il priedo I skirsnis. Pateikiama Bendrijos leidimo pateikti pasary prieda i rinka originalo kopija
arba paskutinis atnaujintas leidimas. Pateikiamas atnaujintas dokumenty rinkinys, parengtas laikantis paciy
naujausiy reikalavimy ir atsizvelgiant i sarasa, kuriame nurodyti visi pakeitimai, padaryti nuo tos dienos, kai buvo
iSduotas leidimo originalas. Pareiskéjas turi pateikti dokumenty rinkinio santrauka, joje i$samiai nurodydamas
prasymo objekta (turinj) ir visa nauja informacija apie identiSkuma ir sauguma, gauta nuo ankstesnio leidimo
isdavimo/pratgsimo.

II skirsnis. Priedo identiSkumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos; analizés metodai

I priedo II skirsnis taikomas taip:

—  priedams, kurie skirti konkreciam leidimo savininkui, taikomas visas II skirsnis,

—  kitiems priedams taikomi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6 punktai.

Pateikiami jrodymai, kad priedo sudétis, grynumas arba aktyvumas nelabai pasikeité, palyginti su anksciau
patvirtintu priedu. PraneSama apie visus su gamybos procesu susijusius pasikeitimus.

III skirsnis. Priedy saugos tyrimai

Pateikiami jrodymai, kad, remiantis dabartinémis mokslo Ziniomis, patvirtintomis salygomis naudojamas priedas
tebéra saugus tikslinems rasims, vartotojams, darbuotojams ir aplinkai. Pateikiama $i nuo leidimo originalo
iSdavimo arba paskutinio leidimo pratgsimo dienos atnaujinta informacija apie priedo saugumag:

—  ataskaitos apie nepageidaujama poveikj, jskaitant nelaimingus atsitikimus (anksciau nezinomas poveikis,
labai zalingas bet kokios risies poveikis, padazinéje Zinomo poveikio atvejai) tiksliniams gyvinams,
vartotojams, naudotojams ir aplinkai. Ataskaitoje apie nepageidaujama poveikj nurodomas poveikio
pobidis, paveikty asmeny/organizmy skaicius, pasekmés, naudojimo salygos ir priezastingumo vertinimas,

—  ataskaitos apie anks¢iau pastebétas saveikas ir kryzminj uzter§tuma,

—  likuciy stebéjimo duomenys, jei reikia,
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—  epidemiologiniy ir (arba) toksikologiniy tyrimy duomenys,
—  visa kita informacija apie priedo saugumg ir pavojy gyviinams, Zmonéms ir aplinkai.
Jei daugiau informacijos apie $iuos audinius nepateikiama, aiskiai nurodoma, kodél.
Pateikiama ataskaita apie pasekmiy stebéjimo rezultatus, jei reikalavimas vykdyti tokj stebéjimg jtrauktas
i ankstesnj leidima.
Jei, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 2 dalies d punkte, prasyme pratesti leidima yra
pasitilymas pakeisti arba papildyti leidimo originalo salygas, inter alia, busimo stebéjimo salygas, laikantis
atitinkamy III, IV ir V skirsniy daliy turi biti pateikti konkrettis duomenys, pagrindziantys §j pasitlyma.

11. TAM TIKRY PRIEDY, KURIUOS LEIDZIAMA NAUDOTI PAGAL DIREKTYVA 70/524/EEB,
PAKARTOTINIS VERTINIMAS
Siame punkte minimus priedus buvo leista naudoti pagal Direktyva 70/524/EEB, o pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalj juos reikia jvertinti i§ naujo. Jie priskiriami Sioms grupéms:
—  antioksidacinés medziagos,
—  skonj ir kvapg suteikiancios medziagos,
— emulsikliai ir stabilizatoriai, tirstikliai ir standikliai,
—  dazikliai, jskaitant pigmentus,
—  konservantai,
—  vitaminai, provitaminai ir panaSaus poveikio tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagos,
—  mikroelementai,
—  riSamosios medziagos, birumg gerinancios medziagos ir koaguliantai,
—  rigstingumg reguliuojancios medziagos ir
—  radionuklidy risikliai.
Siy priedy rizikos vertinimo lygis ir kokybé yra panasis kaip ir kity priedy. Taciau dél to, kad jie jau ilgai saugiai
naudojami, jrodymui, kad jie ir toliau yra saugis tikslinéms risims, vartotojams, naudotojams ir aplinkai, jei
laikomasi patvirtinty salygy, remiantis $io reglamento nuostatomis gali biti naudojami jau paskelbty tyrimy
duomenys.

11.1. I skirsnis. Dokumenty rinkinio santrauka
Taikomas visas II priedo I skirsnis.

11.2.  1I skirsnis. Priedo identiskumas, apibiidinimas ir naudojimo salygos; analizés metodai

II priedo II skirsnis taikomas taip:

—  priedams, kurie néra skirti konkreciam leidimo savininkui, taikomi 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
2.3.2,2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6 punktai,

—  priedams, kurie skirti konkreciam leidimo savininkui, taikomas visas II skirsnis.
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III skirsnis. Priedy saugos tyrimai

[vertinus priedo sauguma tikslinéms rasims, vartotojams, naudotojams/darbuotojams ir aplinkai, pateikiama
saugos tyrimy santrauka, pateikta su ankstesniu leidimo pra§ymu, taip pat ir visa nauja informacija, turima nuo
ankstesnio leidimo i§davimo. Jei oficialus medziagos, naudojamos kaip pasary priedas, naudojimo saugos
vertinimas nebuvo atlickamas, gali biti naudojami mokslingje literatiiroje pateikti tyrimai ir duomenys,
lygiaverciai tiems, kuriuos reikalaujama pateikti naujame prasyme. PrieSingu atveju reikia pateikti visg saugumo
tyrimy rinkinj.

IV skirsnis. Priedy veiksmingumo tyrimai

Tai, kad laikomasi Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnio 3 dalyje numatyto veiksmingumo reikalavimo,
gali buti jrodyta pateikiant ne tyrimus, o kita medziaga, ypac dél ilgo naudojimo praeityje.

V skirsnis. Pasekmiy stebéjimo planas

Sis II priedo skirsnis taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/20037 straipsnio 3 dalies g punkta.



Tiksliniy gyviiny kategorijos ir apibiidinimas bei nuorodos j maZiausig veiksmingumo tyrimy trukme

lentelé. Gyviiny kategorijos. Kiaulés

IV PRIEDAS

Apytikslé trukmé (svorisfamZius)

Kategorija Gyviiny kategorijos apibtidinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmeé
Laikotarpis/amZius AmZius Svoris
Par3eliai (zindomi) Kiauliy jaunikliai, gaunantys pieng i§ parSavedziy Nuo gimimo Iki 21-42 dieny Tki 6-11 kg 14 dieny
Par3eliai (nujunkyti) Kiauliy jaunikliai, kuriy Zindymo laikotarpis pasi- | Nuo 21-42 dieny Iki 120 dieny Iki 35 kg 42 dienos
baiges, auginami reprodukcijai arba mésos gamybai
ParSeliai (zindomi ir Kiauliy jaunikliai, nuo gimimo auginami reproduk- | Nuo gimimo Iki 120 dieny Iki 35 kg 58 dienos

nujunkyti)

cijai arba mésos gamybai

Penimos kiaulés

Kiauliy jaunikliai, kuriy nujunkymo laikotarpis
pasibaiges, skirti mésos gamybai, (ir laikomi) iki
isvezimo i skerdykla

Nuo 60-120 dieny

Iki 120-250 dieny
(arba pagal vietos
iprotj)

80-150 kg (arba
pagal vietos jprotj)

Iki skerdimo svorio, bet ne maziau kaip 70 dieny

ParSavedés

Kiauliy patelés, bent vieng karta apvaisintos ir (arba)
sukergtos

Nuo pirmojo apvaisi-
nimo

Nuo apvaisinimo iki antrojo nujunkymo laikotarpio
pabaigos (du ciklai)

Parsavedés (kad atsi-
vesty parSeliy)

Kiauliy patelés, bent vieng karta apvaisintos ir (arba)
sukergtos

Ne maziau kaip dvi savaites iki parseliy atsivedimo iki
nujunkymo laikotarpio pabaigos

lentelé. Gyviiny kategorijos. Naminiai pauksciai

Kategorija

Gyviiny kategorijos apibuidinimas

Apytikslé trukmé (svoris/amzius)

Laikotarpis

Amzius

Svoris

Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmeé

Meésiniai visciukai

Penimi pauksciai

Nuo iSsiritimo

ki 35 dieny

1ki ~1 600 g (iki 2 kg)

35 dienos

Visciukai, i kuriy
auginamos dedeklés

Moteriskosios lyties pauksciai, auginami dél vartoti
skirty kiausiniy arba veisimo tikslais

Nuo iSsiritimo

Iki ~16 savaiciy
(iki 20 savaiciy)

112 dieny (jei néra veiksmingumo duomeny mési-
niams vi§¢iukams)
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Kategorija

Gyviiny kategorijos apibiidinimas

Apytikslé trukmé (svorisfamZius)

Laikotarpis

Amzius

Svoris

Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmeé

Vistos dedeklés

Produktyviis moteriskos lyties pauksciai, laikomi
kiauiniy gamybos tikslais

Nuo 16-21 savaiciy

Iki ~13 ménesiy
(iki 18 ménesiy)

Nuo 1 200 g (balto-
sios), 1 400 g (rudo-
sios)

168 dienos

Meésiniai kalakutai

Penimi pauksciai

Nuo issiritimo

Iki ~14 savaiciy
(iki 20 savaiciy)
Iki ~16 savailiy
(iki 24 savaiciy)

Vistos: iki ~7 000 g
(iki 10 000 g)
Gaidziai: iki
~12000 g

(iki 20 000 g)

84 dienos

Veislei auginami kala-
kutai

Moteriskosios ir vyriskosios lyties pauksciai, laikomi
veislei

Visas laikotarpis

Nuo 30 savaiciy iki ~
60 savaiciy

Vistos: nuo
~15 000 g
Gaidziai: nuo
~30 000 g

Ne maziau kaip $esi ménesiai

Kalakutai, auginami
veislei

Moteriskosios ir vyriskosios lyties pauksciy jaunik-
liai, auginami veislei

Nuo issiritimo

Tki 30 savaiciy

Vistos: iki ~15 000 g
Gaidziai: iki
~30 000 g

Visas laikotarpis (jei néra veiksmingumo duomeny
mésiniams kalakutams)

lentelé. Gyviiny kategorijos. Galvijai (naminiai galvijai, jskaitant Bubalus ir Bison risis)

Kategorija

Gyviiny kategorijos apibaidinimas

Apytikslé trukmé (svoris/amzZius)

Laikotarpis

Amzius

Svoris

Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmeé

Verseliai, skirti auginti

Verseliai, auginami reprodukcijai arba jautienos
gamybai

Nuo gimimo

Iki 4 ménesiy

Tki 60-80 kg Iki
145 kg)

56 dienos

Meésiniai verseliai

Verseliai, skirti verienos gamybai

Nuo gimimo

Iki 6 ménesiy

1ki 180 kg
(iki 250 kg)

Iki skerdimo, bet ne maziau kaip 84 dienos

Meésiniai galvijai

Galvijai, kuriy nujunkymo laikotarpis baigési ir
kurie yra skirti mésos gamybai, iki ivezimo

i skerdykla

Nuo visisko atrajo-
jimo i$sivystymo

Iki 10-36 ménesiy

1ki 350-700 kg

168 dienos
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Apytikslé trukmé (svorisfamZius)

Kategorija Gyviiny kategorijos apibidinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmeé
Laikotarpis AmZius Svoris
Pieninés karvés, skirtos | Moteriskosios lyties galvijai, bent sykj apsiversiave 84 dienos (praneSama apie visg laktacijos laikotarpj)
pienui gaminti
Karveés, skirtos repro- Moteriskosios Iyties gyviinai, bent kartg apvaisinti ir | Nuo pirmojo apvaisi- Du ciklai (jei tinka pateikti reprodukcijos parametrus)
dukcijai (arba) sukergti nimo iki antrojo
nujunkymo laikotar-
pio pabaigos
lentelé. Gyviiny kategorijos. Avys
Apytikslé trukmé (svorisfamZius)
Kategorija Gyviiny kategorijos apibiidinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmeé
Laikotarpis Amzius Svoris
Eriukai, skirti auginti Eriukai, auginami reprodukcijai Nuo gimimo Iki 3 ménesiy 15-20 kg 56 dienos
Meésiniai ériukai Eriukai, auginami érienos gamybai Nuo gimimo Iki 6 meénesiy (arba Iki 55 kg Iki pasieks skerdimui tinkama svorj, bet ne maziau
vyresni) kaip 56 dienos
Pieninés avys (skirtos Avys, atsivedusios bent vieng ériuka 84 dienos (pranesama apie visg laktacijos laikotarpj)
pieno gamybai)
Eringos avys, skirtos Avys, bent vieng karta apvaisintos ir (arba) Nuo pirmojo apvaisi- Du ciklai (jei bitina pateikti reprodukcijos paramet-
reprodukcijai sukergtos nimo iki antrojo rus)
nujunkymo laikotar-
pio pabaigos
lentelé. Gyviiny kategorijos. Ozkos
Apytikslé trukmé (svorisfamZius)
Kategorija Gyviiny kategorijos apibiidinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmeé
Laikotarpis Amzius Svoris
Oziukai, skirti auginti Ozky jaunikliai, auginami reprodukcijai Nuo gimimo Iki 3 ménesiy 15-20 kg Ne maziau kaip 56 dienos

¢C S 800¢
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Apytikslé trukmé (svorisfamZius)

Kategorija Gyviiny kategorijos apibaidinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmeé
Laikotarpis AmzZius Svoris
Meésiniai oZiukai Ozky jaunikliai, auginami ozky mésos gamybai Nuo gimimo Iki 6 meénesiy Ne maziau kaip 56 dienos
Pieninés ozkos (skirtos | Ozkos, atsivedusios bent vieng ozkiukg 84 dienos (praneSama apie visg laktacijos laikotarpj)
pieno gamybai)
Ozkos, skirtos repro- Ozkos, bent kartg apvaisintos ir (arba) sukergtos Nuo pirmojo apvaisi- Du ciklai (jei tinka pateikti reprodukcijos parametrus)
dukcijai nimo iki antrojo
nujunkymo laikotar-
pio pabaigos
lentelé. Gyviiny kategorijos. Zuvys
Apytikslé trukmé (svoris/amzius)
Kategorija Gyviny kategorijos apibiidinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmé
Laikotarpis Amzius Svoris
LasiSos ir upétakiai 200-300 g 90 dieny arba kol padvigubés pirminis kiino svoris
LasiSos ir upétakiai Veisliné risis Kuo ar¢iau nersimo 90 dieny
laikotarpio
lentelé. Gyviiny kategorijos. Triusiai
Apytikslé trukmé (svorisfamZius)
Kategorija Gyviiny kategorijos apibiidinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmeé
Laikotarpis Amzius Svoris
Triusiai, Zindomi ir Pra¢jus savaitei nuo 56 dienos
nujunkyti gimimo
Meésiniai triusiai Triusiai, auginami mésos gamybai Po nujunkymo laiko- | Iki 8-11 savaiciy 42 dienos

tarpio
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Apytikslé trukmé (svorisfamZius)

Kategorija Gyviiny kategorijos apibidinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmeé
Laikotarpis AmZius Svoris
Veislinés patelés (skir- Patelés, kurios buvo bent kartg apvaisintos ir (arba) | Nuo apvaisinimo iki Du ciklai (jei tinka pateikti reprodukcijos parametrus)
tos reprodukcijai) sukergtos antrojo nujunkymo
laikotarpio pabaigos
Veislinés patelés (kad Patelés, bent kartg apvaisintos Nuo pirmojo apvaisi- Ne maziau kaip dvi savaites iki triusiuky atsivedimo
atsivesty triusiy jaunik- nimo iki nujunkymo laikotarpio pabaigos
liy) (pvz., mikroorganizmy produktas)
lentelé. Gyviiny kategorijos. Arkliai
Apytikslé trukmé (svorisfamZius)
Kategorija Gyviiny kategorijos apibiidinimas Maziausia ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy trukmé
Laikotarpis Amzius Svoris
Arkliai Visos kategorijos 56 dienos

¢C S 800¢
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DIREKTYVOS

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2008/48/EB

2008 m. balandZio 23 d.

dél vartojimo kredito sutar¢iy ir panaikinanti Tarybos direktyva 87/102/EEB

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
95 straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komiteto nuomone (%),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (),

kadangi:

1986 m. gruodzio 22 d. Tarybos direktyvoje 87/102/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
vartojimo  kreditu, suderinimo (}) Bendrijos lygmeniu
nustatomos vartojimo kredito sutarciy taisyklés.

1995 m. Komisija pateiké ataskaitg dél Direktyvos 87/102/
EEB taikymo ir pradéjo iSsamias konsultacijas su suintere-
suotomis Salimis. 1997 m. Komisija pateiké ataskaita,
apibendrinancig dél 1995 m. ataskaitos pateiktas pastabas.
1996 m. buvo parengta antra ataskaita dél Direktyvos 87/
102/EEB taikymo.

Sios ataskaitos ir konsultacijos bendrai atskleidé ryskius
jvairiy valstybiy nariy jstatymy skirtumus kredity fiziniams

) OL C 234, 2003 9 30, p. 1.

2004 m. balandzio 20 d. Europos Parlamento nuomoné (OL
C 104 E, 2004 4 30, p. 233), 2007 m. rugséjo 20 d. Tarybos
bendroji pozicija (OL C 270 E, 2007 11 13, p. 1) ir 2008 m. sau-
sio 16 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame
leidinyje). 2008 m. balandZio 7 d. Tarybos sprendimas.

OL L 42, 1987 2 12, p. 48. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/7/EB (OL
L 101, 1998 4 1, p. 17).

asmenims srityje, ypa¢ vartojimo kredity srityje. Direktyva
87/102/EEB | nacionaling teis¢ perkelian¢iy nacionalinés
teisés akty analizé rodo, kad kartu su nustatytaisiais
Direktyvoje 87/102[EEB valstybés narés naudoja keleta
vartotojy apsaugos mechanizmy, atsizvelgdamos | teisinés
ar ekonominés padéties skirtumus nacionaliniu lygmeniu.

Dél de facto ir de jure padéties, susidariusios dél Siy
nacionaliniy skirtumy, Bendrijoje tam tikrais atvejais
iSkreipiama kreditoriy konkurencija ir sudaromos vidaus
rinkos klifitys, kai valstybés narés priémé kitokias pri-
Valomqsias nuostatas, grieZtesnes, nei numatytosios Direk-
tyvoje 87/102/EEB. Tai apriboja vartotojy galimybe
tiesiogiai pasinaudoti galimybémis gauti tarpvalstybinj
kreditg, kuriy vis daugéja. Sie iskraipymai ir apribojimai
gali savo ruoZtu turéti pasekmiy prekiy ir paslaugy
paklausai.

Pastaraisiais metais vartotojams siGlomo ir vartotojy
naudojamo kredito rSys gerokai pasikeité. Pasirodé naujy
kredito priemoniy, o jy naudojimas toliau auga. Todél
batina i§ dalies pakeisti esamas nuostatas ir prireikus i$plésti

jy taikymo sritj.

Pagal Sutartj vidaus rinka sudaro vidaus sieny neturinti
erdvé, kurioje uztikrinamas laisvas prekiy ir paslaugy
judéjimas bei jsisteigimo laisvé. Skaidresnés ir veiksmin-
gesnés kredito rinkos plétojimas vidaus sieny neturincioje
erdvéje yra itin svarbus tarpvalstybinés veiklos vystymui
skatinti.

Siekiant sudaryti palankesnes salygas gerai veikiancios
vidaus rinkos vartojimo kredity srityje karimuisi, batina
numatyti suderinta Bendrijos sistemg keliose pagrindinése
srityse. Atsizvelgiant | nuolat besiplediancig vartojimo
kredity rinka ir augantj Europos pilieciy mobiluma, i ateit]
orientuoti Bendrijos teisés aktai, kuriuos galima pritaikyti
prie bisimy kredito formy ir kurie suteikia valstybéms
naréms tinkamg jy jgyvendinimo lankstumo lygj, turéty
padéti sukurti modernig vartojimo kredity teisés bazg.
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Norint uztikrinti vartotojy pasitikéjima, svarbu, kad rinka
suteikty pakankama vartotojy apsaugos lygi. Taigi, turéty
bati jmanoma, kad laisvas kredito pasiilymy judéjimas
vykty optimaliomis salygomis tiems, kurie sitlo kreditus, ir
tiems, kurie nori juos gauti, deramai atsiZvelgiant i kon-
krecia padétj atskirose valstybése narése.

Biitinas visiskas suderinimas, siekiant uZtikrinti, kad visi
Bendrijos vartotojai naudotysi aukstu ir vienodu jy interesy
apsaugos lygiu, ir siekiant sukurti tikra vidaus rinka. Todél
valstybéms naréms neturéty buti leidziama toliau taikyti
arba priimti kitokias, nei nustatyta Sioje direktyvoje,
nacionalines nuostatas. Taciau toks apribojimas turéty biti
taikomas tik pagal 3ig direktyvg suderintoms nuostatoms.
Kai tokiy suderinty nuostaty néra, valstybés naréms turéty
bati leidZiama toliau taikyti arba priimti nacionalinés teisés
aktus. Todél valstybés narés gali, pavyzdziui, toliau taikyti
arba priimti nacionalines nuostatas dél prekiy pardavéjo
arba paslaugy teikéjo ir kreditoriaus solidariosios atsako-
mybés. Kitas Sios valstybéms naréms suteikiamos galimybés
pavyzdys galéty bati nacionaliniy nuostaty dél prekiy
pardavimo arba paslaugy teikimo sutarties nutraukimo,
jeigu vartotojas pasinaudoja teise atsisakyti kredito sutarties,
tolesnis taikymas arba tokiy nuostaty priémimas. Siuo
aspektu valstybéms naréms turéty biti leista neterminuoty
kredito sutarCiy atveju nustatyti minimaly laikotarpj,
prasidedantj nuo to momento, kai kreditorius papraso
grazinti kreditg, ir pasibaigiant tg dieng, kai kreditas turi
biti grazintas.

Sioje direktyvoje pateiktose savoky apibréztyse nustatyta
derinimo sritis. Todél valstybiy nariy pareiga igyvendinti
Sios direktyvos nuostatas turéty biiti apribota jos taikymo
sritimi, kaip nustatyta Siose sgvoky apibréztyse. Taciau $i
direktyva neturéty trukdyti valstybéms naréms, laikantis
Bendrijos teisés, taikyti Sios direktyvos nuostatas srityse,
kurios nepatenka i jos taikymo sritj. Tokiu badu valstybé
naré galéty toliau taikyti galiojancius nacionalinés teisés
aktus arba priimti Sios direktyvos nuostatas ar tam tikras
jos nuostatas atitinkancius naujus teisés aktus dél kredity
sutarciy, nepatenkanciy i $ios direktyvos taikymo sritj,
pavyzdziui, dél kredito sutar¢iy, kuriy suma yra maZesné
nei 200 EUR arba didesné nei 75 000 EUR. Be to, valstybés
narés taip pat galéty taikyti Sios direktyvos nuostatas
susietajam  kreditui, nepatenkanciam i susietojo kredito
sutarties apibréztj, numatytg Sioje direktyvoje. Taigi susie-
tojo kredito sutarties nuostatos galéty biti tatkomos kredito
sutartims, kurios skirtos tik prekiy tiekimo ar paslaugy
teikimo sutarciai i§ dalies finansuoti.

Specialiy kredito sutar¢iy, kurioms taikomos tik kai kurios
Sios direktyvos nuostatos, atveju, valstybéms naréms
neturéty bati leidziama priimti nacionalinés teisés akty,
kuriais jgyvendinamos kitos $ios direktyvos nuostatos.
Taciau valstybéms naréms turéty bati leidZiama savo
nacionalinés teisés aktuose reglamentuoti kitus tokiy rasiy
kredito sutarciy aspektus, kurie néra derinami $ia direktyva.

(12)

(14)

(15)

(16)

17)

Testinio tos pacios raSies paslaugy teikimo arba prekiy
tickimo sutartys, kai vartotojas uz jas moka dalimis jy
teikimo ar tiekimo metu, susitarian¢iyjy 3aliy interesy bei
sandoriy struktiros ir vykdymo pozitriu gali labai skirtis
nuo kredito sutarciy, kurioms taikoma $i direktyva. Todél
turéty bhti paaiskinta, kad pagal Sia direktyva tokios
sutartys néra laikomos kredito sutartimis. Tokiy risiy
sutartys apima, pavyzdziui, draudimo sutartis, pagal kurias
uZ draudimg kas ménesj mokama dalimis.

Si direktyva neturéty biiti taikoma kai kuriy risiy kredito
sutartims, pavyzdziui, atidéto debito korteléms, su salyga,
kad kreditas turi bati iSmokamas per tris ménesius ir
mokami tik nedideli mokes¢iai.

Si direktyva neturéty biiti taikoma kredito sutartims, pagal
kurias suteikiamas kreditas uZtikrinamas nekilnojamuoju
turtu. Tokios riisies kreditas yra labai specifinio pobidzio.
[ Sios direktyvos taikymo sritj taip pat neturéty biti
jtrauktos kredito sutartys, kuriy tikslas — finansuoti
nuosavybés teisiy | Zeme arba esamus ar planuojamus
statyti pastatus igijima ar iSlaikymg. Taciau $i direktyva
neturéty biiti netaikoma kredito sutartims vien tik todél,
kad jy tikslas — esamo pastato renovacija ar jo vertés
padidinimas.

Sios direktyvos nuostatos taikomos neatsizvelgiant i tai, ar
kreditorius yra juridinis, ar fizinis asmuo. Taliau $i
direktyva neturi jtakos valstybiy nariy teisei pagal Bendrijos
teis¢ nustatyti apribojima, pagal kurj kreditus vartotojams
gali teikti tik juridiniai asmenys arba tam tikri juridiniai
asmenys.

Kai kurios Sios direktyvos nuostatos turéty biiti taikomos
fiziniams ir juridiniams asmenims (kredito tarpininkams),
kuriy uzsiémimas, verslas arba profesija yra vartotojams uz
uzmokestj pateikti arba sialyti kredito sutartis, padéti
vartotojams atliekant kredito sutar¢iy parengiamajj darba
ar kreditoriaus vardu sudaryti kredito sutartis su vartotojais.
Sioje direktyvoje kredito tarpininkais neturéty biiti laiko-
mos organizacijos, kurios leidzia naudoti savo pavadinimg
reklamuojant kredito produktus, pavyzdziui, kredito korte-
les, ir kurios taip pat gali rekomenduoti tuos produktus
savo nariams.

Sioje direktyvoje reglamentuojamos tik kai kurios kredito
tarpininky pareigos vartotojy atzvilgiu. Todél valstybéms
naréms turéty biti leidziama toliau taikyti ar nustatyti
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papildomas kredito tarpininky pareigas, jskaitant salygas,
pagal kurias kredito tarpininkas gali gauti mokescius i3
vartotojo, kuris prasé jo paslaugy.

Vartotojai turéty biti apsaugoti nuo nesaziningos arba
klaidinanc¢ios veiklos, ypa¢ kai informacija atskleidzia
kreditorius, kaip numatyta 2005 m. geguzés 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2005/29/EB dél nesazi-
ningos jmoniy komercinés veiklos vartotojy atzvilgiu
vidaus rinkoje (Nesaziningos komercinés veiklos direk-
tyva) ("). TaCiau Sioje direktyvoje turéty bati numatytos
konkrecios nuostatos dél su kredito sutartimis susijusios
reklamos, taip pat ir tam tikri tipinés informacijos, kuri
turéty biti pateikiama vartotojams, punktai, visy pirma
tam, kad vartotojai galéty palyginti skirtingus pasitlymus.
Tokia informacija turéty biiti nurodyta aiskiai, tiksliai ir
pastebimai, pateikiant tipinj pavyzdj. Tais atvejais, kai néra
jmanoma nurodyti viso kredito dydzio kaip visos leidzia-
mos susipazinti sumos, ypac, kai kredito sutartyje numatyta
vartotojo teis¢ laisvai i§mokéti 1¢3as su tam tikrais sumos
apribojimais, turéty b{ti numatyta didZiausia suma.
Didziausia suma turéty nurodyti auksStuting kredito riba,
su kuria gali susipaZinti vartotojas. Be to, valstybéms
naréms turéty bati leidZiama savo nacionalinés teisés
aktuose reglamentuoti reikalavimus dél informacijos, taiko-
mus reklamai, kurioje nepateikiama informacija apie
kredito kaina.

Siekiant, kad vartotojai galéty priimti sprendimus turédami
visa reikiama informacija apie faktus, prie§ sudarydami
kredito sutartis jie turéty gauti pakankamai informacijos
apie kredito salygas ir kaing bei apie savo jsipareigojimus;
Sia informacija jie gali pasiimti ir apsvarstyti. Siekiant
uztikrinti kuo didesnj pasitilymy skaidrumg ir palygina-
muma, tokia informacija turéty visy pirma apimti visoje
Bendrijoje tokiu paciu bidu nustatyta ir kreditui taikoma
bendros kredito kainos meting normg. Kadangi bendros
kredito kainos metiné norma siame etape gali bati nurodyta
tik kaip pavyzdys, toks pavyzdys turéty biti tipinis. Todél ji
turéty atitikti, pavyzdziui, pagal atitinkamos riisies kredito
sutartis suteikto kredito viduting trukme ir bendrg sumg
bei, jei tatkoma, sigyjamas prekes. Parenkant tipinj pavyzdi,
taip pat turéty bati atsizvelgiama | tam tikros rtisies kredito
sutar¢iy daznuma konkrecioje rinkoje. Nustatydami kredito
paliikany normas, kredito daliy mokéjimo periodiskuma ir
palikany kapitalizavimg, kreditoriai turéty naudoti savo
jprastus apskai¢iavimo metodus, taikomus atitinkamam
vartojimo kreditui.

Bendra kredito kaina vartotojui turéty apimti visas iSlaidas,
jskaitant paliikanas, komisinius, mokes¢ius, mokesc¢ius uz
kredito tarpininky paslaugas ir bet kuriuos kitus su kredito
sutartimi  susijusius mokescius, kuriuos turi sumokeéti
vartotojas, iSskyrus mokescius notarui. Kreditoriy faktinés
zinios apie iSlaidas turéty buti jvertinamos objektyviai,
atsizvelgiant j profesinio atidumo reikalavimus.

Kredito sutartys, pagal kurias kredito palikany norma
periodiskai tikslinama atsizvelgiant | kredito sutartyje

() OLL 149, 2005 6 11, p. 22.
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nurodytos orientacinés palikany normos poky¢ius, netu-
réty bati laikomos kredito sutartimis su fiksuotaja kredito
paltkany norma.

Valstybéms naréms turéty bati leidZiama toliau taikyti ar
priimti nacionalines nuostatas, kuriomis kreditoriui drau-
dziama reikalauti i§ vartotojo dél kredito sutarties atidaryti
banko saskaita ar sudaryti sutartj dél kitos papildomos
paslaugos arba sumokéti su tokiomis banko sgskaitomis
arba kitomis papildomomis paslaugomis susijusias islaidas
ar mokescius. Tose valstybése narése, kuriose leidZiama
pateikti tokius jungtinius pasitilymus, prie§ sudarant kredito
sutartj vartotojai turéty bati informuojami apie visas
papildomas paslaugas, kurios yra batinos apskritai kreditui
gauti arba skelbiamoms nuostatoms ir sglygoms taikyti.
[8laidos, patiriamos dél ty papildomy paslaugy, turéty bati
jtrauktos j bendrg kredito kaina; kitu atveju, jei tokiy islaidy
sumos negalima i§ anksto nustatyti, vartotojai apie tokiy
islaidy buvimg turéty gauti pakankamai informacijos pries
sudarant sutartj. Preziumuojama, kad kreditorius turi
Zinoti, kokios yra papildomy paslaugy, kurias jis pats arba
treciosios Salies vardu sifilo vartotojui, iSlaidos, iSskyrus
atvejus, kai jy kaina priklauso nuo konkrediy vartotojo
savybiy ar jo padéties.

Taciau tam tikry risiy kredito sutarciy atveju, atsizvelgiant
i ypatinga tokiy riSiy sutar¢iy pobudj, tikslinga apriboti
Sioje direktyvoje numatytus informavimo prie§ sudarant
sutart reikalavimus, siekiant uZztikrinti pakankama varto-
tojy apsaugos lygj ir kartu nenustatant pernelyg didelés
nastos kreditoriams arba, kai taikoma, kredito tarpinin-
kams.

Vartotojui reikia suteikti i$samia informacija prie§ jam
sudarant kredito sutartj, neatsizvelgiant i tai, ar parduodant
kredita dalyvauja kredito tarpininkas. Todél paprastai
informavimo prie§ sudarant sutartj reikalavimai taip pat
turéty biti taikomi kredito tarpininkams. Taciau kai prekiy
tiekéjai ir paslaugy teikéjai kaip papildoma funkcij atlieka
ir kredito tarpininko funkcija, néra tikslinga juos apsunkinti
teisine pareiga suteikti informacija prie§ sudarant sutartj
pagal $ig direktyva. Gali bati laikoma, kad, pavyzdziui,
prekiy tiekéjai ir paslaugy teikéjai atlieka kredito tarpininko
funkcija kaip papildoma funkcija, jei jy atlickamos kredito
tarpininko funkcijos néra pagrindinis jy uzsiémimo, verslo
arba profesijos tikslas. Tais atvejais vis délto uZztikrinamas
pakankamas vartotojy apsaugos lygis, nes kreditoriui tenka
atsakomybé uztikrinti, kad prie§ sudarant sutartj vartotojas
gauty visg informacijg i§ tarpininko, jei kreditorius ir
tarpininkas taip susitaria, ar kitu tinkamu badu.

Valstybés nares gali reglamentuoti pries sudarant kredito
sutartj vartotojui pateiktos informacijos potencialiai pri-
valomg pobudj ir laikotarpj, kuriuo kreditorius yra
jpareigotas tos informacijos.

Valstybés narés turéty imtis tinkamy priemoniy, kad
paskatinty atsakingg praktika visais kredito santykiy
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etapais, atsizvelgdamos | konkrecias jy kredito rinkos
ypatybes. Tokios priemonés gali apimti, pavyzdzZiui,
nuostatg dél vartotojy informavimo ir jy $vietimo, jskaitant
perspéjimus apie rizikg, susijusig su isipareigojimy dél
mokéjimy nevykdymu ir per dideliais jsiskolinimais. Svarbu
- visy pirma besipleciancioje kredito rinkoje, — kad
kreditoriai nesiimty neatsakingo skolinimo veiklos ar
nei$duoty kredito, pries tai nejverting kreditingumo, ir
valstybés narés turéty uztikrinti reikalingg prieziora, kad
bty ivengta tokio elgesio, ir turéty nustatyti reikalingas
priemones nubausti kreditorius, tuo atveju, jei jie tai daro.
Nepazeidziant 2006 m. birZelio 14 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos 2006/48/EB dél kredito jstaigy
veiklos pradéjimo ir vykdymo (') nuostaty dél kredito
rizikos, uz kiekvieno vartotojo kreditingumo patikrinima
turéty biti atsakingi kreditoriai. Tuo tikslu jiems turéty bati
leidziama naudoti ne tik informacija, kurig vartotojas
pateikia rengiant atitinkamg kredito sutartj, bet ir ilgalaikiy
komerciniy santykiy metu pateikta informacija. Valstybiy
nariy valdzios institucijos taip pat galéty kreditoriams teikti
atitinkamus nurodymus bei gaires. Vartotojai taip pat turéty
veikti apdairiai ir laikytis savo sutartiniy jsipareigojimy.

Nepaisant informacijos, kuri turi bati suteikta pries
sudarant sutartj, vartotojui vis tiek gali prireikti papildomos
pagalbos, kad jis galéty nuspresti, kuri kredito sutartis i
silomy produkty asortimento geriausiai atitinka jo
poreikius ir finansing padétj. Todél valstybés narés turéty
uztikrinti, kad kreditoriai teikty tokig pagalbg, susijusig su
kredito produktais, kuriuos jie sitilo vartotojui. Prireikus
atitinkama informacija prie§ sudarant sutartj bei su
sitilomais produktais susije esminiai poZymiai turéty biti
paaiskinti atskirai kiekvienam vartotojui, kad jis galéty
suprasti, koks gali bati jy poveikis jo ekonominei padéciai.
Kai taikoma, $i pareiga padéti vartotojui taip pat turéty bati
taikoma kredito tarpininkams. Valstybés narés galéty
nustatyti, kada Sie paaiskinimai turi bati teikiami vartotojui
ir kokia apimtimi, atsizvelgiant | konkre¢ias aplinkybes,
kuriomis sitilomas kreditas, pagalbos vartotojui poreikj ir

atskiry kredito produkty pobdi.

Vartotojy kreditingumui jvertinti kreditorius taip pat turéty
atlikti patikrinima atitinkamose duomeny bazése; atsizvel-
giant j teisines ir faktines aplinkybes, tokie patikrinimai gali
biti jvairios apimties. Siekiant iSvengti kreditoriy konku-
rencijos iSkraipymo, kreditoriams turéty buti uZtikrinta
prieiga prie valstybés narés, kurioje jie néra jsisteige,
privaciyjy arba vieSyjy duomeny baziy apie vartotojus,
taikant nediskriminuojancias salygas, palyginti su tos
valstybés narés kreditoriais.

Jei sprendimas, kuriuo atmetama paraiska gauti kredita, yra
paremtas patikrinimu duomeny bazéje, kreditorius turéty
apie tai informuoti vartotojg ir jam pateikti duomenis apie
duomeny baze, kurioje atliktas patikrinimas. Taciau
kreditorius neturéty biti  jpareigotas pateikti tokig

OL L 177, 2006 6 30, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Direktyva 2008/24/EB (OL L 81, 2008 3 20, p. 38).
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informacijg, kai tai draudziama pagal kitus Bendrijos teisés
aktus, pavyzdziui, teisés aktus dél pinigy plovimo ar
terorizmo finansavimo. Be to, tokia informacija neturéty
bati pateikiama, jei tai prieStarauty vieSosios tvarkos ar
visuomenés saugumo tikslams, pavyzdziui, nusikaltimy
prevencijos, tyrimo, nustatymo ar patraukimo baudziamo-
jon atsakomybén tikslams.

Sioje direktyvoje nereglamentuojami sutarciy teisés klausi-
mai, susij¢ su kredito sutarciy galiojimu. Todél toje srityje
valstybés narés gali toliau taikyti ar priimti Bendrijos teise
atitinkancias nacionalines nuostatas. Valstybés narés gali
reglamentuoti sitilymo sudaryti kredito sutartj teising
tvarka, visy pirma tai, kada jis pateikiamas, ir tg laikotarpi,
per kurj kreditoriui privaloma laikytis savo pasitlymo. Jeigu
toks pasitilymas yra teikiamas tuo paciu metu kaip ir ioje
direktyvoje nustatyta prie§ sudarant sutartj suteikiama
informacija, jis turéty, kaip ir bet kuri papildoma
informacija, kurig kreditorius pageidauty suteikti vartotojui,
bati pateiktas atskirame dokumente, kuris gali bati
pridedamas prie ,Europos tipinés informacijos apie varto-
jimo kredita“ formos.

Siekiant, kad vartotojas Zinoty savo teises ir jsipareigojimus
pagal kredito sutartj, joje turéty bati aigkiai ir glaustai
pateikta visa bitina informacija.

Siekiant uztikrinti visiska skaidrumg, informacija apie
kredito paliikany normg vartotojui turéty bati suteikta
pries sutarties sudaryma bei ja sudarant. Sutartiniy santykiy
metu vartotojas taip pat turéty bati informuojamas apie
kintamosios kredito paliikany normos pokycius ir dél to
atsirandancius mokeéjimy pokycius. Tai nepaZeidzia nacio-
nalinés teisés nuostaty, nesusijusiy su vartotojy informa-
vimu, kuriose nustatomos salygos, kuriomis daromi kredito
palikany normy ir kity su kreditu susijusiy ekonominiy
salygy pakeitimai, nesusije su mokéjimais, ar jy pasekmés,
pavyzdziui, taisyklés, numatancios, kad kreditorius gali
pakeisti kredito palikany norma tik tada, kai yra tokiam
pakeitimui pagrista priezZastis, arba kad vartotojas gali
nutraukti sutartj tuo atveju, jei pakeic¢iama kredito palikany
norma ar kita su kreditu susijusi ekonominé salyga.

Susitarianciosios alys turéty turéti teis¢ nutraukti netermi-
nuotg kredito sutartj. Be to, jei taip susitarta kredito
sutartyje, kreditorius turéty turéti teise dél objektyviai
pagristy priezas¢iy sustabdyti vartotojo naudojimasi teise
i lésy iSmokéjimg pagal neterminuotg kredito sutarti.
Tokios priezastys gali bati, pavyzdZiui, jtarimas, kad
kreditas naudojamas neleistinai ar nesgZiningai arba Zymiai
padidéjusi rizika, kad vartotojas negalés jvykdyti savo
pareigos grazinti kredita. Si direktyva neturi jtakos
nacionalinei teisei sutarciy teisés, reglamentuojancios
susitarianciyjy Saliy teises nutraukti kredito sutartj dél
sutarties pazeidimo, srityje.
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Siekiant, kad biity suderinta pasinaudojimo teise atsisakyti
sutarties tvarka panaSiose srityse, biitina numatyti teisg
atsisakyti sutarties, netaikant baudos ir prievolés pateikti
pagrindima, esant sglygoms, panasioms | numatytgsias
2002 m. rugséjo 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2002/65/EB dél nuotolinés prekybos vartoto-
jams skirtomis finansinémis paslaugomis (1).

Jei vartotojas atsisako kredito sutarties, pagal kuria jis gavo
prekes, visy pirma pirkimo mokant dalimis arba nuomos ar
i$perkamosios nuomos sutarties, kurioje nustatyta pareiga
jsigyti daiktg, $i direktyva neturéty turéti jtakos valstybiy
nariy nuostatoms, reglamentuojanc¢ioms prekiy grazinima
ar kitus susijusius klausimus.

Kai kuriais atvejais nacionalinés teisés aktuose jau yra
numatyta, kad vartotojas negali gauti lésy iki tam tikro
termino pasibaigimo. Tokiais atvejais vartotojai gali pagei-
dauti uztikrinti, kad jie gaus nusipirktas prekes ir paslaugas
i§ anksto. Todél susieto kredito sutaréiy atveju valstybés
narés gali i§imties tvarka numatyti, kad jei vartotojas aiskiai
iSreiskia norg dél iSankstinio gavimo, pirkimo sutarties
atsisakymo teisés vykdymo terminas galéty bati sutrum-
pintas iki tokio paties termino, prie§ kuriam pasibaigiant
lé3os negali bati gaunamos.

Susietojo kredito sutaréiy atveju egzistuoja prekiy arba
paslaugy pirkimo ir tuo tikslu sudarytos kredito sutarties
tarpusavio priklausomybés rysys. Todél, jei pagal Bendrijos
teis¢ vartotojas pasinaudoja teise atsisakyti pirkimo sutar-
ties, jis nebeturéty biti toliau saistomas susietojo kredito
sutarties. Tai neturéty turéti jtakos nacionalinei teisei,
taikomai susietojo kredito sutartims tais atvejais, kai
pirkimo sutartis neteko galios arba kai vartotojas pasinau-
dojo savo teise jos atsisakyti pagal nacionaling teise. Tai taip
pat neturéty turéti jtakos vartotojy teiséms, kurias jiems
suteikia nacionalinés nuostatos, pagal kurias negali bati
sudarytas joks vartotojo ir prekiy tiekéjo ar paslaugy teikéjo
tarpusavio jsipareigojimas arba negali bati atliekami jokie
$§iy asmeny tarpusavio mokéjimai, jei vartotojas néra
pasirades prekiy ar paslaugy pirkimui finansuoti skirtos
kredito sutarties.

Tam tikromis salygomis vartotojui turéty biti leidZiama
pasinaudoti teisiy gynimo priemonémis pries kreditoriy, jei
iSkyla su pirkimo sutartimi susijusiy problemy. Taciau
valstybés narés turéty nustatyti, kokia apimtimi ir kokiomis
salygomis reikalaujama, kad vartotojas pasinaudoty teisiy
gynimo priemonémis prie§ tiekéjg, ypa¢ pastarajam
pateikdamas ieskinj, prie§ galédamas jomis pasinaudoti
pries kreditoriy. Si direktyva neturéty atimti i§ vartotojy
teisiy, kurios jiems suteiktos pagal nacionalines nuostatas,
pagal kurias tatkoma prekiy pardavéjo arba paslaugy teikéjo
ir kreditoriaus solidarioji atsakomybeé.

OL L 271, 2002 10 9, p. 16. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Direktyva 2007/64/EB (OL L 319, 2007 12 5, p. 1).

(39)

(40)

(42)

Vartotojas turéty turéti teis¢ jvykdyti savo jsipareigojimus
iki kredito sutartyje sutartos datos. Visisko ar dalinio
iSankstinio graZinimo atveju kreditorius turéty turéti teise
i kompensacijg uz islaidas, tiesiogiai susijusias su iSankstiniu
graZinimu, atsizvelgiant ir | bet kurias tuo biidu sukauptas
kreditoriaus santaupas. Taciau tam, kad biity nustatytas
kompensacijos apskai¢iavimo metodas, bitina laikytis keliy
principy. Kompensacijos kreditoriui apskaic¢iavimas turéty
biti skaidrus ir suprantamas vartotojams jau prie§ sudarant
sutartj ir bet kokiu atveju — kredito sutarties vykdymo metu.
Be to, kreditoriams turéty bati lengva taikyti apskaic¢iavimo
metods, o atsakingoms institucijoms turéty biti sudarytos
palankios salygos atlikti kompensavimo priezitirg. Todél ir
dél to, kad vartojimo kredito, atsizvelgiant i jo trukme ir
apimtj, nefinansuoja ilgalaikio finansavimo mechanizmai,
kompensacijos vir§utiné riba turéty bati vienodo dydzio
suma. Sis pozitiris atspindi vartotojams skirty kredity
ypatumus ir neturéty uzkirsti kelio taikyti kitokj galima
pozitirj kitiems produktams, finansuojamiems pagal ilga-
laikio finansavimo mechanizmus, pavyzdziui, hipotekos
paskolas su fiksuotaja paliikany norma.

Valstybés narés turéty turéti teise numatyti, kad iSankstinio
grazinimo atveju kreditorius gali reikalauti kompensacijos
tik tuo atveju, kai per dvylikos ménesiy laikotarpj grazinta
suma virSija valstybiy nariy nustatyta ribg. Nustatydamos
$ig riba, kuri neturéty virSyti 10 000 EUR, valstybés narés
turéty atsizvelgti, pavyzdziui, j vartojimo kredity vidutinj
dydj jy rinkoje.

Dél kreditoriaus teisiy pagal kredito sutartj suteikimo
vartotojas neturéty atsidurti maziau palankioje padétyje.
Vartotojas taip pat turéty biti tinkamai informuojamas, kai
kredito sutartis perleidziama treciajai Saliai. Taciau kai
pradinis kreditorius pagal sutartj su peréméju vartotojo
atzvilgiu ir toliau tvarko kredita, vartotojui néra labai
svarbu biti informuotam apie perleidimg. Todél tokiais
atvejais ES lygmeniu nustatytas reikalavimas informuoti
vartotoja apie perleidima biity pernelyg didelis.

Valstybés narés turéty iSlaikyti laisve toliau taikyti ar
nustatyti nacionalines taisykles, kuriomis numatomos
kolektyvinés pranesimo priemonés, kai tai batina dél tiksly,
susijusiy su sudétingy sandoriy, pavyzdziui, privalomojo
administracinio banky likvidavimo atveju vykdomo turto
pakeitimo vertybiniais popieriais ar likvidavimo, veiksmin-
gumu.

Siekiant paskatinti vidaus rinkos kirima bei veikimg ir
uztikrinti aukstg vartotojy apsaugos lygj visoje Bendrijoje,
batina uztikrinti informacijos apie bendros kredito kainos
metines normas palyginamuma visoje Bendrijoje. Nepaisant
Direktyvoje 87/102/EEB numatytos vienodos matematinés
formulés bendros kredito kainos metinei normai apskai-
Ciuoti, ji vis dar néra visiskai palyginama visoje Bendrijoje.
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[vairiose valstybése narése jg apskaiciuojant atsizvelgiama
i skirtingus i8laidy veiksnius. Todél direktyvoje turéty bati
aiskiai ir i§samiai apibréZta visa kredito kaina vartotojui.

Siekiant uztikrinti rinkos skaidrumg bei stabilumg ir kol
vyks tolesnis derinimas, valstybés narés turéty uZtikrinti,
kad bty nustatytos tinkamos priemonés kreditoriams
kontroliuoti arba prizitiréti.

Sioje direktyvoje laikomasi pagrindiniy teisiy ir principy,
visy pirma pripazinty Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy
chartijoje. Sia direktyva pirmiausia siekiama uztikrinti
visiskg normy dél asmens duomeny apsaugos, nuosavybés
teisés, nediskriminavimo, $eimos ir profesinio gyvenimo
apsaugos bei vartotojy apsaugos laikymasi pagal Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijg.

Kadangi sios direktyvos tikslo, visy pirma nustatyti bendras
taisykles, taikomas tam tikriems valstybiy nariy jstatymy ir
kity teisés akty, susijusiy su vartojimo kreditu, aspektams,
valstybés narés negali deramai pasiekti ir kadangi to tikslo
bity geriau siekti Bendrijos lygiu, laikydamasi Sutarties
5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Bendrija gali
patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principg $ia direktyva nevirsijama to, kas
bitina tam tikslui pasiekti.

Valstybés narés turéty nustatyti taisykles deél sankcijy,
taikytiny pazZeidus pagal $ia direktyva priimtas nacionalines
nuostatas, ir uztikrinti jy jgyvendinimg. Nors sankcijy
nustatymas paliekamas valstybiy nariy nuoZitirai, numaty-
tos sankcijos turéty biti veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios.

Siai direktyvai jgyvendinti biitinos priemonés turéty biiti
priimtos pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendima
1999/468/EB, nustatantj Komisijos naudojimosi jai suteik-
tais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka (").

Visy pirma Komisijai reikéty suteikti jgaliojimus priimti
papildomas prielaidas bendros kredito kainos metinei
normai apskaiciuoti. Kadangi Sios priemonés yra bendro
pobtidzio ir skirtos i§ dalies pakeisti neesmines $ios
direktyvos nuostatas, jos turi biiti patvirtintos pagal
Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnyje numatyta regulia-
vimo procediirg su tikrinimu.

Pagal Tarpinstitucinio susitarimo dél geresnés teisékiiros (?)
34 punktg valstybés narés skatinamos savo ir Bendrijos
intereso labui parengti lenteles, kurios kuo geriau iliust-
ruoty Sios direktyvos ir perkélimo i nacionaling teise
priemoniy atitiktj, ir viesai jas paskelbti.

Todél, atsizvelgiant i Direktyvos 87/102/EEB pakeitimy,
kuriuos reikia padaryti dél vartojimo kredity sektoriaus

OL L 184, 1999 7 17, p. 23. Sprendimas su pakeitimais, padarytais

Sprendimu 2006/512/EB (OL L 200, 2006 7 22, p. 11).
OL C 321, 2003 12 31, p. 1.

raidos, skaiciy ir siekiant Bendrijos teisés akty aiskumo, ta
direktyva turéty biti panaikinta ir pakeista sia direktyva,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

I SKYRIUS

DALYKAS, TAIKYMO SRITIS IR SAVOKU APIBREZTYS

1 straipsnis

Dalykas

Sios direktyvos tikslas — suderinti tam tikrus valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vartojimo kredito
sutartimis, aspektus.

—

et

2 straipsnis

Taikymo sritis

Si direktyva taikoma kredito sutartims.
Si direktyva netaikoma:

kredito sutartims, uZtikrintoms hipoteka arba kita panasia
valstybéje naréje jprastai naudojama garantija dél nekilno-
jamojo turto arba uZtikrintoms su nekilnojamuoju turtu
susijusia teise;

kredito sutartims, kuriy tikslas — jgyti arba islaikyti
nuosavybés teises | Zeme arba | esama ar planuojama
statyti pastatg;

kredito sutartims, kai bendra suteikiamo kredito suma yra
mazesné nei 200 EUR arba didesné nei 75 000 EUR;

nuomos ar iSperkamosios nuomos sutartims, kai nei
pacioje sutartyje, nei atskiroje sutartyje nenustatyta pareiga
jsigyti sutarties objekta; laikoma, kad tokia pareiga yra, jei
kreditorius vienasaliskai taip nusprendzia;

kredito su galimybe pereikvoti saskaitos léSas sutartims,
pagal kurias kreditas turi biiti grazintas per ménesj;

kredito sutartims, kai uz kredit3 nemokamos paliikanos ir
kiti mokesciai, ir kredito sutartims, pagal kuriy salygas
reikalaujama, kad kreditas biity graZintas per tris ménesius,
ir mokami tik nedideli mokesciai;

kredito sutartims, kai darbdavys, kuriam kreditavimas yra jo
antriné veikla, suteikia darbuotojams kreditg be paliikany
arba uz mazesng¢ negu rinkoje vyraujanti bendros kredito
kainos meting normg ir kurios paprastai néra sitlomos
visuomenei;
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h)  kredito sutartims, kurios sudaromos su investicinémis
jmonémis, kaip apibrézta 2004 m. balandzio 21 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/39/EB dél finansi-
niy priemoniy rinky (") 4 straipsnio 1 dalyje, arba su
kredito jstaigomis, kaip apibrézta Direktyvos 2006/48EB
4 straipsnyje, siekiant leisti investuotojui jvykdyti sandorj,
susijusj su viena ar daugiau Direktyvos 2004/39/EB I priedo
C skirsnyje i$vardyty priemoniy, jei kreditg suteikianti
investiciné jmoné arba kredito istaiga dalyvauja tokiame
sandoryje;

i)  kredito sutartims, kurios yra sudarytos pagal susitarima,
pasiektg teisme arba kitoje valstybés valdzios institucijoje;

j)  kredito sutartims, kurios yra susijusios su nemokamai
atidétu esamos skolos mokéjimu;

k)  kredito sutartims, kurias sudarius i§ vartotojo reikalaujama,
kad jis kaip uZzstata kreditoriui palikty kokj nors daiktg,
0 vartotojo isipareigojimas yra grieztai apribojamas tuo
ikeistu daiktu;

)  kredito sutartims dél paskoly pagal jstatymy numatytg
nuostatg, kuria siekiama bendro intereso, suteikiamy ribotai
visuomeneés daliai taikant mazesng¢ nei rinkoje vyraujanti
palikany norma arba visai nemokant palikany, arba
kitomis saglygomis, kurios biity palankesnés vartotojui nei
rinkoje vyraujancios salygos ir suteikiamy taikant ne
didesne nei rinkoje vyraujanti palikany norma.

3. Sudarant kredito sutartis, kai kreditas yra suteikiamas kaip
kreditas su galimybe pereikvoti saskaitos léSas ir kai kreditas turi
biti grazinamas pareikalavus arba per tris ménesius, taikomi tik
1-3 straipsniai, 4 straipsnio 1 dalis, 4 straipsnio 2 dalies
a—c punktai, 4 straipsnio 4 dalis, 6-9 straipsniai, 10 straipsnio
1 dalis, 10 straipsnio 4 dalis, 10 straipsnio 5 dalis, 12, 15, 17 ir
19-32 straipsniai.

4. Kredito sutarciy, pagal kurias suteikiama teisé¢ | virSijima,
taikomi tik 1-3, 18, 20 ir 22-32 straipsniai.

5. Valstybés narés gali nuspresti, kad kredito sutarciy, kurias
sudaro toliau nurodyta organizacija, atveju taikomi tik 1-4, 6, 7
ir 9 straipsniai, 10 straipsnio 1 dalis, 10 straipsnio 2 dalies a-h ir
| punktai, 10 straipsnio 4 dalis ir 11, 13 bei 16-32 straipsniai:

a)  organizacija, isteigta siekiant jos nariy tarpusavio naudos;
b)  organizacija, sickianti pelno tik savo nariams;

¢) organizacija, siekianti pagal valstybés vidaus teisés aktus
reikalaujamo socialinio tikslo;

d)  organizacija, gaunanti ir valdanti tik savo nariy santaupas ir
tik jiems teikianti kredito Saltinius; ir

(") OL L 145, 2004 4 30, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 2008/10/EB (OL L 76, 2008 3 19, p. 33).

e)  organizacija, suteikianti kredita taikant maZesne nei rinkoje
vyraujanti bendros kredito kainos meting norma arba
normg, kurios virdutiné riba reglamentuojama nacionalinés
teisés aktuose,

ir kurios nariai gali bati tik asmenys, gyvenantys arba dirbantys
tam tikroje vietoje arba konkretaus darbdavio darbuotojai ir
i pensija i8¢j¢ darbuotojai, arba asmenys, atitinkantys kitus
nacionalinés teisés aktuose nustatytus reikalavimus, jrodancius
nariy tarpusavio rysio buvima.

Valstybés narés gali netaikyti Sios direktyvos nuostaty tokios
organizacijos sudarytoms kredito sutartims, kai visy organizaci-
jos sudaryty esamy kredito sutar¢iy bendra verte, palyginti su
visy toje valstybéje naréje, kurioje yra organizacija, sudaryty
esamy kredito sutar¢iy bendra verte, yra nedidel¢, ir visy tokiy
organizacijy valstybéje naréje sudaryty visy esamy kredito
sutarciy bendra verté yra mazesné nei 1 % visy toje valstybéje
naréje sudaryty esamy kredito sutarciy bendros vertés.

Valstybés narés kasmet perzidiri, ar vis dar tebetenkinamos
salygos taikyti kurig nors i§ Siy i§imciy, ir imasi veiksmy
panaikinti i$imtj, jeigu mano, kad salygos nebetenkinamos.

6. Valstybés narés gali nustatyti kad tik 1-4, 6, 7 ir
9 straipsniai, 10 straipsnio 1 dalis, 10 straipsnio 2 dalies
a-i, | ir r punktai, 10 straipsnio 4 dalis, 11, 13, 16 ir
18-32 straipsniai taikomi kredito sutartims, kuriose numatoma
galimybé kreditoriui ir vartotojui susitarti dél atidéto mokeéjimo
arba grazinimo metody, jei vartotojas jau nevykdo savo
isipareigojimy pagal prading kredito sutartj, ir kai:

a)  buty tikétina, kad toks susitarimas padés iSvengti teisinio
proceso dél tokio jsipareigojimy nevykdymo; ir

b)  tokiu susitarimu vartotojui nebiity nustatytos nepalankes-
nés salygos, nei tos, kurios nustatytos pradinéje kredito
sutartyje.

Tadiau jei kredito sutar¢iai taikoma 3 dalis, taikomos tik toje
dalyje numatytos nuostatos.

3 straipsnis

Savoky apibréztys

Sioje direktyvoje taikomos tokios savoky apibréztys:

a) vartotojas — fizinis asmuo, kuris sandoriuose, kuriems
taikoma 3i direktyva, veikia siekdamas tiksly, nesusijusiy su
jo uzsiémimu, verslu ar profesija;

b)  kreditorius — fizinis arba juridinis asmuo, kurio uZzsiémi-
mas, verslas arba profesija yra suteikti arba jsipareigoti
suteikti kreditus;



2008 5 22 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 133/73
¢) kredito sutartis — sutartis, pagal kurig kreditorius suteikia k) fiksuotoji kredito palikany norma - nuostata kredito
arba jsipareigoja suteikti vartotojui kredita atidétojo sutartyje, kuria kreditorius ir vartotojas susitaria dél vienos
mokéjimo, paskolos forma arba kitu panasiu finansiniu kredito paliikany normos visai kredito sutarties trukmei
budu, i$skyrus sutartis dél tos pacios riisies nuolatinio arba dél keleto kredito palikany normy daliniams
paslaugy teikimo ar prekiy tiekimo, kai vartotojas uz tokias laikotarpiams, i$imtinai taikant fiksuota konkrecig procen-
paslaugas ar prekes moka dalimis jy teikimo ar tiekimo ting dalj. Jei kredito sutartyje nustatytos ne visos kredito
metu; paltkany normos, laikoma, kad kredito paliikany norma
yra fiksuota tik daliniams laikotarpiams, kuriy kredito
paliikany normos yra nustatomos i§imtinai taikant fiksuota
d)  kreditas su galimybe pereikvoti saskaitos léesas — aiski tonkreaq pr(.).centlngz dalj, dél kurios susitarta sudarant
kredito sutartis, pagal kuria kreditorius suteikia vartotojui redito sutartj;
galimybe disponuoti 1éSomis virSijant esamg vartotojo
einamosios saskaitos likutj;
)  bendra kredito suma — limitas arba visos sumos, kuriomis
suteikiama galimybé naudotis pagal kredito sutarti;
e)  virsijimas — kreditas su galimybe pereikvoti saskaitos lésas,
deél kurio numanomai sutikta, kai kreditorius leidZia o o . . o
vartotojui disponuoti léSomis virSijant esamg vartotojo m) patvari lalkmena. N .bet kuri priemonc, ku.rl sutelk}a
einamosios saskaitos likutj arba sutarta kredita su galimybe gahmyb@. vartotojur -jam a.smemska.l skirtg “mforma.a].q
pereikvoti saskaitos 1ésas; sa}lgotl txgk 1a_1k0, k1<?k relklal pagal .1nf0r.m§c1].os paskl_rq,
taip, kad ja bity galima pasinaudoti ateityje ir kad baty
galima saugomg informacijg atkurti jos nepakeiciant;
f)  kredito tarpininkas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris
VeVﬂ?i.a e kaip_kreditorius ir kt{ris vveikia Pagal Savo n) susietojo kredito sutartis — kredito sutartis, kai:
uzsiemimg, versly ar profesija uz uzmokestj mokama
pinigais arba bet kuria kita sutarta finansinio atlygio forma:
i)  tas kreditas yra skirtas iSimtinai konkreciy prekiy
) o -~ ) ) ) tickimo ar konkre¢iy paslaugy teikimo sutarciai
i)  pateikia arba sitlo kredito sutartis vartotojams; finansuoti; ir
i) padeda vartotojams atlikdamas kredito sutarciy i) Sios dvi sutartys, objektyviai vertinant, sudaro vieng
parengiamaji darbg, i$skyrus i punkte numatytg darba; komercinj sandorj; laikoma, kad yra vienas komercinis
arba sandoris, kai prekiy tiekéjas arba paslaugy teikéjas pats
finansuoja vartotojui suteikiama kredita arba, jei jj
finansuoja trecioji 3alis, — jei kreditorius, sudarant ar
i) sudaro kredito sutartis su vartotojais kreditoriaus rengiant krfad.i.to sutartj, nagdojasi pr.ekiq Fiekéjo arba
vardu; paslaugy teikéjo paslaugomis arba kai kredito sutartyje
aiskiai nurodomos specifinés prekés arba nuostata dél
specifiniy paslaugy.
g) Dbendra kredito kaina vartotojui — visos islaidos, iskaitant
paltkanas, komisinius, mokescius ir bet kuriuos kitus su
kredito sutartimi susijusius mokes¢ius, kuriuos reikalau-
jama, kad vartotojas sumokeéty, ir kurie yra Zinomi 1T SKYRIUS
kreditoriui, i§skyrus mokes¢ius notarui; taip pat jskai¢iuo- 3
jamos su kredito sutartimi susijusiy papildomy paslaugy INFORMAVIMAS IR PRAKTIKA PRIES SUDARANT KREDITO
iSlaidos, visy pirma draudimo jmokos, jei papildomai SUTART]
privaloma sudaryti paslaugy sutartj siekiant gauti kreditg
apskritai arba taikyti skelbiamas nuostatas ir sglygas;
4 straipsnis
h)  bendra vartotojo mokama suma — bendros kredito sumos ir
bendros kredito kainos vartotojui suma; Tipiné informacija, kuri turi biiti nurodyta reklamoje
1. Bet kokioje kredito sutarciy reklamoje, kurioje nurodoma
i)  bendros kredito kainos metiné norma — bendra kredito palitkany norma arba bet kokie skaiciai, susije su kredito kaina

kaina vartotojui, ireiksta metiniu bendros kredito kainos
procentu, prireikus jskai¢iuojant kaing, nurodyta 19 straips-
nio 2 dalyje;

kredito palikany norma — palikany norma, isreiksta
fiksuotu arba kintamu procentiniu dydziu, kasmet taikomu
i$mokétai kredito daliai;

vartotojui, pateikiama tipiné informacija pagal §j straipsni.

Si pareiga netaikoma, kai nacionalinés teisés aktuose reikalau-

jama nurodyti bendros kredito kainos meting norma su kredito

sutartimis susijusioje reklamoje, kurioje nenurodoma paliikany
norma arba bet kokie skaiciai, susije su bet kokia kredito kaina
vartotojui pagal pirmos pastraipos nuostatas.
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2. Pateikiant tiping informacija tipiniame pavyzdyje aiskiai,
tiksliai bei pastebimai nurodoma:

a)  kredito palikany norma, fiksuotoji ar kintamoji, ar abi,
kartu su duomenimis apie mokescius, jtrauktus i bendra
kredito kaing vartotojui;

b)  bendra kredito suma;

¢)  bendros kredito kainos metiné norma; 2 straipsnio 3 dalyje
nurodyty kredito sutarCiy atveju valstybés narés gali
nuspresti, kad bendros kredito kainos metiné norma neturi
biiti nurodoma;

d)  jei tatkoma — kredito sutarties trukmé;

e) jei kreditas suteikiamas atidedant mokéjima uz konkrecig
preke ar paslauga — kaina grynaisiais pinigais ir iSankstinio
mokéjimo suma; ir

f)  jei taikoma, bendra vartotojo mokama suma ir daliniy
mokéjimy suma.

3. Jei su kredito sutartimi susijusios papildomos paslaugos
sutarties, ypa¢ draudimo, sudarymas yra batinas kreditui gauti
apskritai arba skelbiamoms nuostatoms ir sglygoms taikyti ir tos
paslaugos kainos negalima nustatyti i§ anksto, kartu su bendros
kredito kainos metine norma aiskiai, tiksliai ir pastebimai taip
pat nurodomas jsipareigojimas sudaryti $ia sutartj.

4. Sio straipsnio nuostatos nepazeidzia Direktyvos 2005/29/EB
nuostaty.

5 straipsnis

Informavimas prie$ sudarant sutartj

1. Likus pakankamai laiko iki vartotojui taps privaloma kredito
sutartis arba pasitilymas kreditorius ir, kai taikoma, kredito
tarpininkas, remdamasis kreditoriaus siilomomis kredito nuo-
statomis ir sglygomis bei, jei taikoma, vartotojo pareikstais
pageidavimais ir pateikta informacija, pateikia vartotojui infor-
macijg, kurios reikia, kad jis galéty palyginti skirtingus
pasitilymus, siekdamas priimti informacija pagrista sprendima
dél kredito sutarties sudarymo. Si informacija popieriuje arba
kitoje patvarioje laikmenoje pateikiama naudojant II priede
nurodytg ,Europos tipinés informacijos apie vartojimo kreditg“
forma. Laikoma, kad kreditorius jvykdé Sioje dalyje ir Direkty-
vos 2002/65/EB 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytus
informavimo reikalavimus, jei jis pateiké ,Europos tiping
informacija apie vartojimo kredita*.

Sioje informacijoje nurodoma:
a)  kredito raisis;

b)  kreditoriaus tapatybé ir geografinis adresas beli, jei taikoma,
kredito tarpininko tapatybé ir geografinis adresas;

bendra kredito suma ir salygos, reglamentuojancios &3y
iSmokéjima;

kredito sutarties trukmé;

jei kreditas suteikiamas atidedant mokéjima uz konkrecia
preke ar paslaugg ir susietojo kredito sutarciy atveju — tokia
preké ar paslauga ir jos kaina grynaisiais pinigais;

kredito paliikany norma, kredito paliikany normos taikyma
reglamentuojancios salygos ir, jei Zinomas, bet koks
pradinei kredito palikany normai taikomas indeksas arba
orientaciné paltikany norma bei kredito paliikany normos
keitimo laikotarpiai, salygos ir tvarka; jei skirtingomis
aplinkybémis taikoma skirtinga kredito palikany norma —
pirmiau nurodyta informacija apie visas taikomas normas;

bendros kredito kainos metiné norma ir bendra vartotojo
mokama suma, pateikiant tipinj pavyzdj, kuriame baty
paminétos visos prielaidos, naudotos $iai normai apskai-
Ciuoti; jei vartotojas prane$é kreditoriui apie jo pasirinkto
kredito vieng ar kelis elementus, pavyzdziui, kredito
sutarties trukme ir bendrg kredito sumg, kreditorius
atsizvelgia | Siuos elementus; jeigu kredito sutartyje
numatomi skirtingi 1éSy i$mokéjimo bidai su skirtingais
mokesciais ar kredito paltikany normomis ir kreditorius
remiasi [ priedo II dalies b punktu, jis privalo nurodyti, kad
kiti 1é3y i$mokéjimo bidai Sios rasies kredito sutartyje gali
sukelti aukstesnj metiniy palikany procentinj dydj;

vartotojui privalomy mokéjimy suma, skaicius ir periodis-
kumas bei tam tikrais atvejais graZinimui skiriamy
mokeéjimy paskirstymo padengiant skirtingas neapmokétas
sumas, kurioms taikoma skirtinga kredito paliikany norma,
tvarka;

kai taikoma, vienos ar keliy saskaity, mokéjimo operaci-
joms ir iSmokamoms léSoms registruoti, palaikymo
mokesciai, i§skyrus atvejus, kai saskaitos atidarymas néra
privalomas, kartu su mokéjimo priemoniy, skirty moke-
jimo operacijoms ir &Sy imokéjimui, naudojimo mokes-
Ciais, bet kuriais kitais mokesciais, susijusiais su kredito
sutartimi, bei sglygomis, kuriomis tos islaidos gali bati
kei¢iamos;

kai taikoma — ar yra i8laidy, kurias sudarant kredito sutartj
vartotojas moka notarui;

pareiga, jei tokia biity, pirkti su kredito sutartimi susijusia
papildomos paslaugos sutartj, ypa¢ draudima, jei tokios
sutarties sudarymas yra privalomas norint gauti kredita
apskritai arba taikyti skelbiamas nuostatas ir salygas;

pavéluoty mokéjimy atveju taikoma paliikany norma ir jos
tikslinimo tvarka bei, kai taikoma, bet kurie mokesciai uz
jsipareigojimy nevykdyma;
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m) ispéjimas dél pasekmiy mokéjimy nevykdymo atveju;

n) kai taikoma — reikalaujamas laidavimas;

0)  ar esama, ar nesama teisés atsisakyti sutarties;

p)  kredito iSankstinio grazinimo teis¢ ir, kai taikoma,
informacija apie kreditoriaus teis¢ i kompensacija ir apie
tai, kaip $i kompensacija bus nustatyta pagal 16 straipsnj;

q) vartotojo teis¢ pagal 9 straipsnio 2 dalj nedelsiant ir
nemokamai gauti informacija apie patikrinimo duomeny
bazéje kreditingumui jvertinti rezultatus;

r)  vartotojo teisé paprasius nemokamai gauti kredito sutarties
projekto kopija. Si nuostata netaikoma, jei kreditorius
praSymo pateikimo metu nenori sudaryti kredito sutarties
su vartotoju; ir

s)  jei taikoma — laikotarpis, kuriuo kreditorius yra jpareigotas
prie§ sudarant sutartj pateiktos informacijos.

Bet kuri papildoma informacija, kurig kreditorius gali suteikti
vartotojui, pateikiama atskiru dokumentu, kuris gali bati pridétas
prie ,Europos tipinés informacijos apie vartojimo kreditg
formos.

2. Tadiau balso telefonijos rysiy atveju, kaip nurodyta Direkty-
vos 2002/65/EB 3 straipsnio 3 dalyje, pagrindiniy finansinés
paslaugos savybiy apibtidinimas pagal tos direktyvos 3 straipsnio
3 dalies b punkto antrg jtrauka apima bent dalykus, nurodytus
Sio straipsnio 1 dalies ¢, d, e, f ir h punktuose, kartu su bendros
kredito kainos metine norma pateikiant tipinj pavyzdj ir
nurodant bendrg vartotojo mokamg sumg.

3. Jeigu sutartis buvo sudaryta vartotojo praSymu naudojant
nuotolinio rysio priemones, kuriomis informacijos pagal 1 dalj
pateikti nejmanoma, ypa¢ 2 dalyje nurodytu atveju, kreditorius
pateikia vartotojui visa prie§ sutarties sudaryma reikalinga
informacija, naudodamas ,Europos tipinés informacijos apie
vartojimo kreditg“ forma i§ karto po kredito sutarties sudarymo.

4. Vartotojo prasymu be ,Europos tipinés informacijos apie
vartojimo kredita“ jam nemokamai pateikiama kredito sutarties
projekto kopija. Si nuostata netaikoma, jei kreditorius prasymo
pateikimo metu nenori sudaryti kredito sutarties su vartotoju.

5. Kredito sutarties, pagal kurig vartotojo atlikty mokéjimy
suma nereikia nedelsiant atitinkamai amortizuoti bendros
kredito sumos ir ji naudojama kapitalui sudaryti kredito sutartyje
arba papildomoje sutartyje numatytais laikotarpiais ir sglygomis,
atveju pagal 1 dalj pateiktoje informacijoje aiskiai ir glaustai
nurodoma, kad tokiose sutartyse visos pagal kredito sutartj
ismokétos kredito 1é8y sumos graZinimo garantija nenumatoma,
isskyrus atvejus, kai tokia garantija yra.

6. Valstybés narés uztikrina, kad kreditoriai ir, jei taikoma,
kredito tarpininkai pateikty pakankamai paaiskinimy vartotojui,
kad vartotojas galéty jvertinti, ar sitiloma kredito sutartis atitinka
jo poreikius ir jo finansing padétj, ir prireikus paaiskinty
informacija, kuri pagal 1 dalj turi bati pateikiama pries sudarant
sutartj, sitlomy produkty esmines savybes ir galima jy konkrety
poveikj vartotojui, jskaitant pasekmes, jei vartotojas nevykdyty
jsipareigojimy dél mokéjimy. Valstybés narés gali pritaikyti
tokios pagalbos suteikimo biidg ir jos apimtj bei reikalavimus dél
ja suteikianc¢iy subjekty prie konkre¢iy aplinkybiy, kuriomis
sitiloma kredito sutartis, asmeny, kuriems ji siiloma ir sitlomos
rasies kredito.

6 straipsnis

Informavimo prie$ sudarant sutartj reikalavimai tam
tikroms kredito su galimybe pereikvoti sgskaitos léSas
sutartims ir tam tikroms konkrecioms kredito sutartims

1. Likus pakankamai laiko prie§ bet kokiai kredito sutarciai
arba pasitlymui dél kredito sutarties, kaip nurodyta 2 straipsnio
3, 5 ar 6 dalyse, tampant privalomiems vartotojui, kreditorius ir,
kai taikoma, kredito tarpininkas, remdamasis kreditoriaus
siilomomis kredito nuostatomis ir saglygomis bei, jei taikoma,
vartotojo pareikStais pageidavimais ir pateikta informacija,
pateikia vartotojui informacija, kurios reikia, kad jis galéty
palyginti skirtingus pasitlymus, sickdamas priimti informacija
pagrista sprendima dél kredito sutarties sudarymo.

Sioje informacijoje nurodoma:

o

) kredito r@isis;

b)  kreditoriaus tapatybé ir geografinis adresas bet, jei taikoma,
kredito tarpininko tapatybé ir geografinis adresas;

¢) bendra kredito suma;

d)  kredito sutarties trukmé;

e) kredito palikany norma; tokios normos taikymg regla-
mentuojancios salygos, bet koks pradinei kredito paltikany
normai taikomas indeksas arba orientaciné palikany
norma; nuo kredito sutarties sudarymo dienos taikomi
mokesciai bei, kai taikoma, sglygos, kuriomis jie gali biiti
kei¢iami;

f)  bendros kredito kainos metiné norma, pateikiant tipinius
pavyzdzius, kuriuose paminimos visos prielaidos, naudoja-
mos apskaiciuojant ta norma;

g)  kredito sutarties nutraukimo salygos ir tvarka;
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h) 2 straipsnio 3 dalyje nurodyty kredito sutarciy atveju, kai
taikoma, nuoroda, kad vartotojo bet kuriuo metu gali biiti
paprayta grazinti visa kredito suma;

i)  pavéluoty mokéjimy atveju taikoma palikany norma ir jos
tikslinimo tvarka bei, kai taikoma, bet kurie mokesciai
mokami uZ jsipareigojimy nevykdyma;

j)  vartotojo teisé nedelsiant ir nemokamai pagal 9 straipsnio
2 dalj gauti informacija apie patikrinimo duomeny bazéje
kreditingumui jvertinti rezultatus;

k) 2 straipsnio 3 dalyje nurodyty kredito sutarciy atveju
informacija apie mokescius, taikomus nuo tokiy kredito
sutar¢iy sudarymo, ir, jei taikoma, sglygas, kuriomis $ie
mokesciai gali bati keiciami;

)  jei taikoma — laikotarpis, kuriuo kreditorius yra jpareigotas
prie$ sudarant sutartj pateiktos informacijos.

Tokia informacija pateikiama popieriuje arba kitoje patvarioje
laikmenoje, ir ji visa turi bati vienodai matoma. Ji gali bati
pateikta naudojant IIl priede pateikta ,Europos tipinés informa-
cijos apie vartojimo kredita“ forma. Laikoma, kad kreditorius
jvykdeé sioje dalyje ir Direktyvos 2002/65/EB 3 straipsnio 1 ir
2 dalyse nurodytus informavimo reikalavimus, jei jis pateiké
,Europos tiping informacija apie vartojimo kredita“.

2. 2 straipsnio 3 dalyje nurodytos rasies kredito sutarciy atveju
valstybés narés gali nuspresti, kad bendros kredito kainos
metinés normos nurodyti nereikia.

3. 2 straipsnio 5 ir 6 dalyse nurodytos kredito sutarties atveju
teikiant vartotojui informacija pagal $io straipsnio 1 dalj, taip pat
nurodoma:

a)  vartotojui privalomy mokéjimy suma, skaicius ir periodis-
kumas bei, tam tikrais atvejais, grazinimui skiriamy
mokéjimy paskirstymo padengiant skirtingas neapmokeétas
sumas, kurioms taikoma skirtinga kredito paliikany norma,
tvarka; ir

b)  kredito iSankstinio graZzinimo teis¢ ir, kai taikoma,
informacija apie kreditoriaus teis¢ j kompensacija ir apie
tai, kaip $i kompensacija bus nustatyta.

Taciau jei kredito sutarciai taikoma 2 straipsnio 3 dalis, taikomos
tik Sio straipsnio 1 dalies nuostatos.

4. Tadiau balso telefonijos rysiy atveju ir kai vartotojas praso,
kad kreditas su galimybe pereikvoti saskaitos lésas bty suteiktas
nedelsiant, pagrindiniy finansinés paslaugos savybiy apibidini-
mas apima bent dalykus, nurodytus 1 dalies c, e, f ir h punktuose,
ir bendros kredito kainos meting norma pateikiant tipinj pavyzdj,

ir nurodant bendrg vartotojo mokama sumg. Be to, 3 dalyje
nurodytos risies kredito sutartyse pagrindiniy savybiy apibadi-
nimas apima kredito sutarties trukme.

5. Nepazeidziant 2 straipsnio 2 dalies e punkte numatytos
iSimties, valstybés narés kredito su galimybe pereikvoti saskaitos
lésas sutartims, pagal kurias kreditas turi bati graZintas per
ménesj, taiko bent Sio straipsnio 4 dalies pirmo sakinio
reikalavimus.

6. Vartotojui paprasius, be 1-4 dalyse nurodytos informacijos,
jam nemokamai pateikiama kredito sutarties, kurioje pateikiama
10 straipsnyje nurodyta informacija apie sutartj, kopija, jei
taikomas tas straipsnis. Si nuostata netaikoma, jei kreditorius
praSymo pateikimo metu nenori sudaryti kredito sutarties su
vartotoju.

7. Jeigu kredito sutartis buvo sudaryta vartotojo prasymu
naudojant nuotolinio rysio priemones, kuriomis informacijos
pagal 1 ir 3 dalis pateikti nejmanoma, jskaitant 4 dalyje
nurodytais atvejais, kreditorius i§ karto po sutarties sudarymo
jvykdo savo isipareigojima pagal 1 ir 3 dalis suteikdamas
informacija apie sutartj pagal 10 straipsnj, jei tas straipsnis yra
taikytinas.

7 straipsnis

ISimtys informavimo, suteikiamo prie§ sudarant sutartj,
reikalavimams

5 ir 6 straipsniai netaikomi prekiy tiekéjams arba paslaugy
teikéjams, kurie kredito tarpininky funkcijg atlicka kaip
papildoma funkcija. Tuo nepazeidziamas kreditoriaus jsipareigo-
jimas uztikrinti, kad prie§ sudarydamas sutartj vartotojas gauty
tuose straipsniuose nurodyta informacija.

8 straipsnis

Pareiga jvertinti vartotojo kreditingumg

1. Valstybés narés uztikrina, kad prie§ sudarant kredito sutartj
kreditorius jvertinty vartotojo kreditinguma atitinkamais atvejais
remdamasis i§ vartotojo gauta pakankama informacija ir
prireikus atlikes patikrinima atitinkamoje duomeny bazéje.
Valstybés narés, kuriy teisés aktuose reikalaujama, kad kredito-
rius jvertinty vartotojo kreditinguma atlikes patikrinima atitin-
kamoje duomeny bazéje, gali iSlaikyti §j reikalavima.

2. Valstybés narés uztikrina, kad jei Salys sutaria pakeisti bendra
kredito suma jau sudarius kredito sutartj, prie§ bet kokj svarbesnj
bendros kredito sumos padidinima kreditorius atnaujinty turima
finansing informacija apie vartotoja ir jvertinty vartotojo
kreditinguma.
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I SKYRIUS

PRIEIGA PRIE DUOMENUY BAZIU

9 straipsnis

Prieiga prie duomeny baziy

1. Kai kreditas suteikiamas kitoje valstybéje, kiekviena valstybé
naré kitos valstybés narés kreditoriams uZztikrina prieiga prie
duomeny baziy, naudojamy toje valstybéje naréje vartotojy
kreditingumui jvertinti. Prieiga uZtikrinama nediskriminacinémis
salygomis.

2. Jei paraiska gauti kredita atmetama remiantis patikrinimu
duomeny bazéje, kreditorius nedelsdamas nemokamai infor-
muoja vartotojg apie tokio patikrinimo rezultatg ir pateikia
duomenis apie duomeny baze, kurioje atliktas patikrinimas.

3. Informacija teikiama i§skyrus atvejus, kai tokios informacijos
teikimas draudziamas pagal kitus Bendrijos teisés aktus arba
priestarauja vieSosios tvarkos ar visuomenés saugumo tikslams.

4. Sis straipsnis nepazeidzia 1995 m. spalio 24 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 95/46/EB dél asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny
judéjimo (') taikymo.

IV SKYRIUS

SU KREDITO SUTARTIMIS SUSIJES INFORMAVIMAS IR TEISES

10 straipsnis

Informacija, kuri turi bati pateikta kredito sutartyse

1. Kredito sutartys parengiamos popieriuje arba kitoje patva-
rioje laikmenoje.

Visos susitarianciosios Salys gauna po kredito sutarties egzem-
plioriy. Sis straipsnis neturi jtakos Bendrijos teis¢ atitinkancioms
nacionalinéms taisykléms dél kredito sutar¢iy sudarymo galio-
jimo.

2. Kredito sutartyje aiskiai ir glaustai nurodoma:
a)  kredito rasis;

b) susitarianciyjy Saliy tapatybés arba pavadinimai bei geo-
grafiniai adresai, taip pat, jei taikoma, kredito tarpininko
tapatybé arba pavadinimas ir geografinis adresas;

¢)  kredito sutarties trukmé;

d)  bendra kredito suma ir lé3y i$mokéjima reglamentuojancios
salygos;

) OLL 281, 1995 11 23, p. 31. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 18822003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).

jei kreditas suteikiamas atidedant mokéjima uz konkrecia
preke ar paslaugg arba susietojo kredito sutarciy atveju — tas
produktas ar ta preké ir jo kaina grynaisiais pinigais;

kredito paliikany norma, $ios normos taikyma ir, jei yra, bet
kokio indekso ar pradinei kredito palikany normai
taikomos orientacinés normos taikymg reglamentuojancios
salygos, taip pat kredito palikany normos keitimo
laikotarpiai, salygos ir tvarka; ir jei skirtingomis aplinkybé-
mis taikoma skirtinga kredito palikany norma, pirmiau
nurodyta informacija apie visas taikomas normas;

bendros kredito kainos metiné norma ir bendra vartotojo
mokama suma, apskaiCiuota sudarant kredito sutartj;
paminimos visos prielaidos, naudotos $iai normai apskai-
Ciuoti;

vartotojo atliekamy privalomy mokéjimy suma, skaicius ir
periodiskumas bei tam tikrais atvejais graZinimui skiriamy
mokéjimy paskirstymo padengiant skirtingas neapmokétas
sumas, kurioms taikoma skirtinga kredito palikany norma,
tvarka;

kapitalo amortizacijos pagal terminuota kredito sutartj
atveju — vartotojo teisé¢ paprasius nemokamai bet kuriuo
metu visu kredito sutarties galiojimo laikotarpiu gauti
saskaitos i$rasa, pateikiama kaip amortizavimo lentelé.

Amortizavimo lenteléje nurodomi privalomi mokéjimai ir
laikotarpiai bei salygos, susijusios su tokiy sumy mokéjimu;
lenteléje pateikiamas kiekvieno grazinimo suskirstymas,
nurodant kapitalo amortizavimg, pagal kredito paliikany
normg apskaiciuotas paliikanas ir, kai taikoma, bet kuriuos
papildomus mokescius; jei palikany norma néra fiksuota
arba pagal kredito sutartj papildomi mokesciai gali bati
kei¢iami, amortizavimo lenteléje aiskiai ir glaustai nuro-
doma, kad lentelés duomenys galioja tik iki kito kredito
palikany normos arba papildomy mokesciy pakeitimo
pagal kredito sutartj;

jei mokesciai ir paliikanos turi biiti mokami be kapitalo
amortizavimo, iSrasas, kuriame nurodomi palikany ir
susijusiy periodisky bei vienkartiniy mokes¢iy mokéjimo
laikotarpiai ir salygos;

kai taikoma, vienos ar keliy saskaity, kuriose registruojamos
mokéjimo operacijos ir i$mokamos 1éSos, palaikymo
mokesciai, i$skyrus atvejus, kai saskaitos atidarymas néra
privalomas, kartu su mokéjimo priemoniy, skirty moké-
jimo operacijoms ir léy i$mokéjimui, naudojimo mokes-
Ciais, ir bet kurie kiti mokesciai, susije su kredito sutartimi,
bei salygos, kuriomis tie mokesciai gali bati keiciami;

kredito sutarties sudarymo dieng galiojancios paliikanos uz
pavéluotus mokéjimus ir jy tikslinimo tvarka bei, kai
taikoma, bet kurie mokesciai, mokami uz isipareigojimy

nejvykdyma;
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m) jspéjimas dél pasekmiy mokéjimy nevykdymo atveju;
n) prireikus — iSrasas, kad bus mokami mokesciai notarui;
o) jei yra, reikalaujamas laidavimas ir draudimas;

p) teisés atsisakyti sutarties buvimas arba nebuvimas, laiko-
tarpis, per kurj galima $ia teise pasinaudoti, ir kitos sglygos
ja pasinaudoti, jskaitant informacijg apie vartotojo pareigg
sumokéti iSmokéta kapitalo suma ir palikanas pagal
14 straipsnio 3 dalies b punktg bei palikany suma,
mokama uZ dieng;

q) informacija apie teises pagal 15 straipsnj ir pasinaudojimo
tomis teisémis salygos;

1) kredito iSankstinio graZinimo teis¢, iSankstinio graZinimo
procedira, taip pat, kai taikoma, informacija apie kredito-
riaus teis¢ j kompensacija ir apie tai, kaip $i kompensacija
bus nustatyta;

s)  tvarka, kurios turi biati laikomasi pasinaudojant teise
nutraukti kredito sutartj;

t)  ar vartotojui yra numatytas neteisminis apskundimo ir
zalos atlyginimo mechanizmas ir, jei taip, galimybés juo
naudotis biidai;

u)  kai taikoma, kitos sutarties nuostatos ir salygos;

v)  kai taikoma, kompetentingos prieZitiros institucijos pava-
dinimas ir adresas.

3. Kai taikomas 2 dalies i punktas, kreditorius nemokamai
suteikia vartotojui bet kuriuo metu visu kredito sutarties
galiojimo laikotarpiu teis¢ gauti saskaitos iSrasa, pateikiama kaip
amortizavimo lentelé.

4. Kredito sutarties, pagal kurig vartotojo atliktais mokéjimais
nereikia nedelsiant atitinkamai amortizuoti bendros kredito
sumos ir kurie yra naudojami kapitalui sudaryti kredito sutartyje
arba papildomoje sutartyje numatytais laikotarpiais ir salygomis,
atveju pagal 2 dalj privalomoje informacijoje aiskiai ir glaustai
nurodoma, kad tokiose sutartyse nenumatoma visos i§mokétos
kredito 1é$y sumos graZinimo garantija, nebent tokia garantija
yra.

5. 2 straipsnio 3 dalyje numatytu kredito su galimybe
pereikvoti sgskaitos 1éSas sutarCiy atveju aiskiai ir glaustai
nurodoma:

a)  kredito riisis;

b) susitarianciyjy 3aliy tapatybés arba pavadinimai bei geo-
grafiniai adresai, taip pat, jei taikoma, kredito tarpininko
tapatybé arba pavadinimas ir geografinis adresas;

¢)  kredito sutarties trukmé;

d) visa kredito suma ir lésy iSmokéjima reglamentuojancios

salygos;

e)  kredito paliikany norma, $ios normos taikyma ir, jei yra, bet
kokio indekso ar pradinei kredito palikany normai
taikomos orientacinés normos taikyma reglamentuojancios
salygos, taip pat kredito palikany normos keitimo
laikotarpiai, salygos ir tvarka; ir jei skirtingomis aplinkybé-
mis taikoma skirtinga kredito palikany norma, pirmiau
nurodyta informacija apie visas taikomas normas;

f)  bendros kredito kainos metiné norma ir bendra vartotojo
kredito kaina, apskaiciuota sudarant kredito sutartj; pami-
nimos visos prielaidos, naudotos $iai normai apskaiciuoti
pagal 19 straipsnio 2 dalj kartu su 3 straipsnio g ir
i punktais; valstybés narés gali nuspresti, kad bendros
kredito kainos metinés normos nurodyti nereikia;

g) nuoroda, kad vartotojo bet kuriuo metu gali bati paprasyta
grazinti visa kredito suma;

h)  tvarka, kurios turi biti laikomasi pasinaudojant teise
nutraukti kredito sutartj; ir

i)  informacija apie mokescius, taikomus nuo kredito sutarties
sudarymo, ir, jei taikoma, salygas, kuriomis $ie mokesciai
gali biti kei¢iami.

11 straipsnis

Informavimas apie kredito palikany norma

1. Kai taikoma, vartotojas popieriuje arba kitoje patvarioje
laikmenoje pateikiamu prane$imu informuojamas apie kredito
palikany normos bet kuriuos pasikeitimus; informacija patei-
kiama iki kredito palikany normos pakeitimo isigaliojimo.
Informacijoje nurodoma mokéjimy suma jsigaliojus naujai
kredito paliikany normai ir, jei keiCiasi mokéjimy skaicius ir
periodiskumas, pateikiami atitinkami duomenys.

2. Taliau Salys kredito sutartyje gali susitarti, kad 1 dalyje
nurodyta informacija vartotojui periodiskai pateikiama tais
atvejais, kai kredito paliikany norma keiciasi dél orientacinés
normos pakeitimo, o naujoji orientaciné norma viesai paskel-
biama tinkamomis priemonémis ir informacija apie naujaja
orientacing normg taip pat galima gauti kreditoriaus patalpose.

12 straipsnis
Isipareigojimai sudarant kredito su galimybe pereikvoti
sgskaitos lésas sutartis

1. Jei kredito sutartyje kreditas numatomas kaip kreditas su
galimybe pereikvoti saskaitos 1éSas, vartotojas reguliariai
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informuojamas, popieriuje arba kitoje patvarioje laikmenoje jam
pateikiant saskaitos irasa, kuriame nurodomi Sie duomenys:

o

) tikslus laikotarpis, kurj apima sgskaitos israsas;

b)  iSmokamy lésy sumos ir datos;

¢) likutis pagal ankstesnj saskaitos israsa ir jo data;

d) naujas likutis;

e) vartotojo atlikty mokéjimy datos ir sumos;

f)  taikoma kredito palikany norma;

g)  pritaikyti mokesciai;

h)  kai taikoma, maZiausia mokétina suma.

2. Be to, vartotojas popieriuje arba kitoje patvarioje laikmenoje
pateikiamu prane$imu informuojamas apie kredito palikany
normos arba bet kuriy mokéting mokes¢iy pasikeitimg;
informacija pateikiama iki pakeitimo jsigaliojimo.

Taciau kredito sutartyje Salys gali susitarti, kad vartotojui 1 dalyje
numatytu biidu pateikiama informacija apie kredito paliikany
normos pasikeitima, jei kredito palikany norma keiciasi dél
orientacinés normos pakeitimo, o naujoji orientaciné norma
viesai paskelbiama tinkamomis priemonémis, ir informacija apie
naujgja orientacing normg taip pat galima gauti kreditoriaus
patalpose.

13 straipsnis

Neterminuotos kredito sutartys

1. Vartotojas bet kada gali pasinaudoti teise be jokiy mokesciy
nutraukti neterminuotg kredito sutartj, i$skyrus atvejus, kai Salys
yra susitarusios dél iSankstinio pranesimo laikotarpio. Toks
laikotarpis negali bati ilgesnis kaip vienas ménuo.

Jei taip susitarta kredito sutartyje, kreditorius gali pasinaudoti
teise nutraukti neterminuotg kredito sutartj bent pries du
ménesius pateikdamas vartotojui popieriuje arba kitoje patvarioje
laikmenoje parengtg pranesima.

2. Jei taip susitarta kredito sutartyje, kreditorius gali dél
objektyviai pagristy priezas¢iy nutraukti vartotojo teises i 1ésy
ismokéjima pagal neterminuota kredito sutartj. Kreditorius
prane$a vartotojui apie nutraukima ir jo prieZastis popieriuje
arba kitoje patvarioje laikmenoje parengtu pranesimu, jei
jmanoma, prie§ nutraukimag ir ne véliau kaip nedelsiant po to,
isskyrus atvejus, kai tokios informacijos pateikimas draudziamas
pagal kitus Bendrijos teisés aktus arba priestarauja vieSosios
tvarkos arba visuomenés saugumo tikslams.

14 straipsnis

Teisé atsisakyti sutarties

1. Vartotojas, nenurodydamas prieZasties, gali atsisakyti kredito
sutarties per keturiolika kalendoriniy dieny.

Toks sutarties atsisakymo laikotarpis prasideda:

a)  nuo kredito sutarties sudarymo dienos; arba

b) nuo dienos, kuria vartotojas gauna sutarties nuostatas ir
salygas bei informacija pagal 10 straipsni, jei toji diena yra
vélesné, nei nurodytoji Sios pastraipos a punkte.

2. Jei susietojo kredito sutarciy atveju, kaip nurodyta 3 straips-
nio n punkte, nacionalinés teisés aktuose jsigaliojant Siai
direktyvai jau numatyta, kad fondai negali bati suteikiami
vartotojui prie§ pasibaigiant specifiniam laikotarpiui, tuomet
valstybés narés gali i$imties tvarka numatyti, kad $io straipsnio
pirmoje dalyje nurodytas laikotarpis gali bati sutrumpintas iki $io
specifinio laikotarpio aiskiu vartotojo prasymu.

3. Jei vartotojas pasinaudoja teise atsisakyti kredito sutarties, jis:

a) atsisako iki 1 dalyje nurodyto termino, pranesa apie tai
kreditoriui, vadovaudamasis kreditoriaus pagal 10 straipsnio
2 dalies p punkta suteikta informacija ir naudodamasis
priemonémis, kuriomis galima jrodyti i$siuntima pagal
nacionalinés teisés aktus. Laikoma, kad $io termino buvo
laikomasi, jeigu $is pranesimas, kai jis pateikiamas popie-
riuje arba kitoje patvarioje laikmenoje, kuria kreditorius gali
pasinaudoti ir kuri jam yra prieinama, yra iSsiunciamas iki
Sio termino; ir

b)  be nepagristo delsimo, ne véliau kaip per 30 kalendoriniy
dieny nuo pranesimo apie atsisakyma i$siuntimo kredito-
riui sumoka kreditoriui kapitalo sumg ir paliikanas uz $ig
kapitalo sumg, susikaupusias nuo dienos, kurig buvo
iSmokétas kreditas, iki dienos, kuriag sumokama kapitalo
suma. Paliikanos apskaiciuojamos remiantis sutarta kredito
palikany norma. Atsisakymo atveju kreditorius neturi
teisés gauti jokios kitos kompensacijos i§ vartotojo, i$skyrus
kompensacija uz kreditoriaus bet kurioms vieosios
administracijos jstaigoms sumokétus bet kuriuos negraZi-
namus mokescius.

4. Jei su kredito sutartimi susijusia sutartj dél papildomos
paslaugos teikia kreditorius arba trecioji Salis pagal treciosios
Salies ir kreditoriaus sutartj, vartotojui pagal § straipsnj
pasinaudojus teise atsisakyti kredito sutarties, ta papildoma
paslauga jam nebéra privaloma.
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5. Jeigu vartotojas turi teis¢ atsisakyti sutarties pagal 1, 3 ir
4 dalis, netaikomi Direktyvos 2002/65[EB 6 ir 7 straipsniai ir
1985 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyvos 85/577/EEB dél
vartotojy apsaugos, susijusios su sutartimis, sudarytomis ne
prekybai skirtose patalpose (1), 5 straipsnis.

6. Valstybés narés gali numatyti, kad Sio straipsnio 1-4 dalys
netaikomos kredito sutartims, kurios pagal jstatymus turi biti
sudarytos naudojantis notaro paslaugomis, jei notaras patvirtina,
kad garantuojamos vartotojo teisés pagal 5 ir 10 straipsnius.

7. Sis straipsnis neturi jtakos bet kuriems nacionalinés teisés
aktams, nustatantiems laikotarpj, kurio metu sutartis negali biiti
pradedama vykdyti.

15 straipsnis

Susietojo kredito sutartys

1. Kai vartotojas pagal Bendrijos teis¢ pasinaudoja teise
atsisakyti prekiy tiekimo ar paslaugy teikimo sutarties, jis
daugiau nebéra saistomas susietojo kredito sutarties.

2. Kai netickiamos prekés ar neteikiamos paslaugos, kurioms
taikoma susietojo kredito sutartis, arba jos tickiamos ar teikiamos
tik i§ dalies, arba jos neatitinka prekiy tiekimo ar paslaugy
teikimo sutarties, vartotojas turi teis¢ pasinaudoti teisiy gynimo
priemonémis pries kreditoriy, jei vartotojas negavo i3 tiekéjo to,
ka jis tur¢jo teise gauti pagal teisés aktus arba pagal sutartj dél
prekiy tiekimo ar paslaugy teikimo. Valstybés narés nustato,
kokiu mastu ir kokiomis salygomis gali baiti naudojamasi tomis
teisiy gynimo priemonémis.

3. Sis straipsnis nepaZeidzia nacionaliniy taisykliy, pagal kurias
kreditorius yra solidariai atsakingas uz bet kokj reikalavima, kurj
vartotojas gali pateikti tiekéjui, kai prekiy arba paslaugy pirkimas
i§ tiekéjo buvo finansuojamas pagal kredito sutartj.

16 straipsnis

ISankstinis graZinimas

1. Vartotojas turi teis¢ bet kuriuo metu jvykdyti visus arba dalj
savo jsipareigojimy pagal kredito sutartj. Tokiais atvejais jis turi
teise i bendros kredito kainos sumazinimg, kurj sudaro likusio
sutarties trukmés laikotarpio paliikanos ir iSlaidos.

2. I3ankstinio kredito grazinimo atveju kreditorius turi teise
i teisinga ir objektyviai pagrista kompensacija uz galimas islaidas,
tiesiogiai susijusias su iSankstiniu kredito grazinimu, jeigu jis
atlieckamas per ta laikotarpj, kuriam yra nustatyta fiksuota
paltkany norma.

() OLL 372,1985 12 31, p. 31.

Tokia kompensacija negali vir§yti 1% anksciau grazinamos
kredito dalies, jeigu laikotarpis nuo iSankstinio grazinimo iki
sutarto kredito sutarties nutraukimo datos yra ilgesnis kaip
vieneri metai. Jeigu $is periodas néra ilgesnis kaip vieneri metai,
kompensacija negali virsyti 0,5 % anks¢iau grazinamos kredito
dalies.

3. Kompensacijos dél iSankstinio graZinimo negalima reika-
lauti, jei:

a)  grazinama pagal draudimo sutartj, kuria suteikiama kredito
grazinimo garantija;

b)  kredito su galimybe pereikvoti saskaitos lésas atveju; arba

¢) jei grazinimas atlickamas tuo laikotarpiu, kai kredito
palikany norma néra fiksuota.

>

Valstybés narés gali nustatyti, kad:

a)  kreditorius gali reikalauti tokios kompensacijos tik tuo
atveju, kai i§ankstinio grazinimo suma virsija nacionalinés
teisés aktuose nustatyta ribg. Si riba negali virsyti
10 000 EUR per bet kurj dvylikos ménesiy laikotarpj;

b)  kreditorius iSimties tvarka gali reikalauti didesnés kompen-
sacijos, jei jis gali jrodyti, kad nuostoliai, kuriuos jis patyré
del isankstinio grazinimo, didesni uz suma, apskaiciuotg
pagal 2 dalj.

Jei kreditoriaus reikalaujama kompensacija didesné uz jo
realiai patirtus nuostolius, vartotojas gali reikalauti atitin-
kamo sumazinimo.

Tokiu atveju nuostoliai susideda i§ skirtumo tarp pradzioje
sutartos paliikany normos ir palikany normos, kuria
kreditorius gali skolinti rinkoje iankstinai graZintas sumas
ir atsizvelgiama | iSankstinio graZinimo poveikj adminis-
tracinéms islaidoms.

5. Kompensacija nevir$ija palikany sumos, kurig vartotojas
baty turéjes sumoketi laikotarpiu tarp iSankstinio grazinimo ir
sutartos kredito sutarties pabaigos datos.

17 straipsnis
Teisiy perleidimas
1. Jei kreditoriaus teisés pagal kredito sutartj arba pati sutartis

yra perleidZiamos treciajai aliai, vartotojas turi teis¢ pasinaudoti
pries teisiy peréméja bet kokia gynybos, kuria jis galé¢jo naudotis



2008 5 22

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 133/81

prie§ pirminj kreditoriy, priemone, taip pat ir tarpusavio
reikalavimy jskaitymo teise, kai tai leidZiama atitinkamoje
valstybéje naréje.

2. Vartotojas informuojamas apie 1 dalyje nurodyta perleidima,
isskyrus atvejus, kai pirminis kreditorius pagal susitarimg su
teisiy peréméju vartotojo atzvilgiu ir toliau tvarko kredita.

18 straipsnis
Virsijimas

1. Sutarties dél einamosios saskaitos atidarymo atveju, jei yra
galimybé, kad vartotojui bus leista virSyti likutj arba kredita,
i sutartj taip pat jtraukiama 6 straipsnio 1 dalies e punkte
nurodyta informacija. Kreditorius bet kuriuo atveju reguliariai
pateikia $ig informacija popieriuje ar kitoje patvarioje laikmenoje.

2. Didelio virsijimo, trunkanéio ilgiau nei viena ménesj, atveju
kreditorius nedelsdamas popieriuje arba kitoje patvarioje laik-
menoje parengtu praneSimu pranesa vartotojui:

a)  apie virsijimg;
b)  apie susijusig sumag;
¢) apie kredito palikany norma;

d) apie visas taikomas baudas, mokescius arba palikanas uz
jsiskolinimus.

3. Sis straipsnis nepazeidzia bet kuriy nacionalinés teisés akty,
pagal kuriuos reikalaujama, kad kreditorius pasitlyty kitos riisies

kredito produkta, kai virsijimo laikotarpis yra ilgas.

V SKYRIUS

BENDROS KREDITO KAINOS METINE NORMA

19 straipsnis

Bendros kredito kainos metinés normos apskai¢iavimas

1. Bendros kredito kainos metiné norma, kuri kiekvienais
metais yra lygi dabartinei visy biisimy arba esamy kreditoriaus ir
vartotojo sutarty isipareigojimy (iSmokeéty lésy, graZinimy ir
mokesciy) vertei, apskai¢iuojama pagal I priedo [ dalyje
pateikiamg matemating formulg.

2. Norint apskai¢iuoti bendros kredito kainos meting norma,
nustatoma bendra kredito kaina vartotojui, iSskyrus bet kuriuos
vartotojo mokamus mokesCius uz bet kurio i§ kredito sutartyje
nustatyty jo jsipareigojimy nevykdyma ir mokescius uz prekiy
arba paslaugy pirkima, i$skyrus pirkimo kaing, kuriuos jis privalo
sumokéti neatsizvelgiant j tai, ar uZ sandorj mokama grynaisiais
pinigais, ar i3 kredito.

Saskaitos, kurioje registruojamos mokéjimo operacijos ir 1ésy
iSmokéjimas, palaikymo islaidos, islaidos mokéjimo priemoniy

naudojimo mokéjimo operacijoms ir 1&8y iSmokéjimui ir kitos su
mokéjimo  operacijomis  susijusios i8laidos jskai¢iuojamos
i bendrg kredito kaing vartotojui, nebent saskaitos atidaryti
neprivaloma ir sgskaitos iSlaidos buvo aiskiai bei atskirai
nurodytos kredito sutartyje arba bet kurioje kitoje su vartotoju
sudarytoje sutartyje.

3. Bendros kredito kainos metiné norma apskaiciuojama
remiantis prielaida, kad kredito sutartis galios sutartg laikotarpj
ir kreditorius bei vartotojas vykdys savo isipareigojimus pagal
kredito sutartyje nustatytas salygas ir terminus.

4. Tais atvejais, kai | kredito sutartis jtrauktos salygos, pagal
kurias leidziami kredito paltikany normos ir, kai taikoma,
mokesciy, jskaic¢iuojamy j bendrg kredito kainos meting normg,
pakeitimai, kuriy negalima kiekybiskai jvertinti apskaiciavimo
metu, bendros kredito kainos metiné norma apskai¢iuojama
remiantis prielaida, kad kredito paliikany norma ir kiti mokesciai
isliks tokie pat kaip ir pradiniame etape ir bus toliau taikomi iki
kredito sutarties pabaigos.

5. Prireikus apskaiciuojant bendros kredito kainos meting
norma, gali bati naudojamasi papildomomis prielaidomis,
isdéstytomis I priede.

Jeigu Siame straipsnyje ir I priedo II dalyje isdéstyty prielaidy
nepakanka tam, kad bendros kredito kainos metiné norma biity
apskaiCiuojama vienodai ar jos néra pritaikytos komercinei
padéciai rinkoje, Komisija gali nustatyti bendros kredito kainos
metinei normai apskaiciuoti batinas papildomas prielaidas arba
pakeisti jau esancias. Sios priemonés, skirtos pakeisti neesmines
Sios direktyvos nuostatas, priimamos pagal 25 straipsnio 2 dalyje
nurodytg reguliavimo procediirg su tikrinimu.

VI SKYRIUS

KREDITORIAI IR KREDITO TARPININKAI

20 straipsnis

Kreditoriy kontrolé

Valstybés narés uztikrina, kad kreditorius prizitiréty nuo finansy
jstaigy nepriklausoma jstaiga ar institucija arba jy veikla baty
kontroliuojama. Tai nepazeidzia Direktyvos 2006/48 [EB.

21 straipsnis

Tam tikri kredito tarpininky jsipareigojimai vartotojams

Valstybés narés uztikrina, kad:

a)  kredito tarpininkas reklamoje ir dokumentuose, skirtuose
vartotojams, nurodyty savo igaliojimy ribas, ypac tai, ar jis
dirba i$imtinai su vienu ar su keliais kreditoriais, ar yra
nepriklausomas brokeris;
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b) jei taikoma, kredito tarpininkui privalomas mokéti mokes-
tis atskleidZiamas vartotojui, ir dél jy tarp kredito
tarpininko ir vartotojo turi biiti susitarta popieriuje arba
kitoje patvarioje laikmenoje prie§ sudarant kredito sutartj;

¢) jei taikoma, kredito tarpininkas apie vartotojo mokamg
mokestj kredito tarpininkui uZz jo paslaugas pranesa
kreditoriui metinés procentinés palikany normos apskai-
¢iavimo tikslais.

VII SKYRIUS

IGYVENDINIMO PRIEMONES

22 straipsnis

Suderinimas ir $ios direktyvos privalomas pobiidis

1. Kadangi Sioje direktyvoje pateikiamos suderintos nuostatos,
valstybés narés negali toliau taikyti arba priimti savo nacionalinés
teisés akty nuostaty, besiskirian¢iy nuo nustatyty Sioje direkty-
voje.

2. Valstybés narés uztikrina, kad vartotojai negaléty atsisakyti
teisiy, kurias jiems suteikia $ig direktyva jgyvendinanciy arba
atitinkan¢iy nacionalinés teisés akty nuostatos.

3. Valstybés narés taip pat uZztikrina, kad nuostaty, kurias jos
priima igyvendindamos $ig direktyva, laikymosi negaléty bati
isvengiama dél to, kaip suformuluojamos atitinkamy sutaréiy
nuostatos, visy pirma dél i§mokamy 1ésy arba kredito sutarciy,
kurioms taikoma $i direktyva, jtraukimo i kredito sutartis, kuriy
pobiidis arba tikslas suteikty galimybe i$vengti jos taikymo.

4. Valstybés narés imasi butiny priemoniy siekdamos uztik-
rinti, kad vartotojai neprarasty $ia direktyva suteikiamos
apsaugos pasirinkus, kad kredito sutarciai taikoma teis¢ buty
treciosios Salies teisé, jeigu kredito sutartis yra glaudziai susijusi
su vienos ar daugiau valstybiy nariy teritorija.

23 straipsnis

Sankcijos

Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikomy uz pagal
$ig direktyva priimty nacionaliniy nuostaty pazeidimus, ir imasi
visy priemoniy, batiny uztikrinti, kad jos biity jgyvendinamos.
Numatytos sankcijos turi bati veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios.

24 straipsnis

Gind¢y sprendimas ne teismo tvarka

1. Valstybés narés uztikrina, kad baty jdiegtos tinkamos ir
veiksmingos gin¢y sprendimo ne teismo tvarka procediros,
skirtos spresti vartotojy gincus, susijusius su kredito sutartimis,
jei reikia, pasitelkiant esamas institucijas.

2. Valstybés narés skatina Sias institucijas bendradarbiauti,
siekiant taip pat iSspresti tarpvalstybinio pobiidzio gincus dél
kredito sutarciy.

25 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda Komitetas.

2. Jei yra nuoroda i 3ig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468EB
S5a straipsnio 1-4 dalys ir 7 straipsnis, atsizvelgiant i jo
8 straipsni.

26 straipsnis
Komisijai teikiama informacija

Kai valstybé naré pasinaudoja bet kuria i§ 2 straipsnio 5 dalyje ir
2 straipsnio 6 dalyje, 4 straipsnio 1 dalyje, 4 straipsnio 2 dalies
¢ punkte, 6 straipsnio 2 dalyje, 10 straipsnio 1 dalyje,
10 straipsnio 2 dalies g punkte, 14 straipsnio 2 dalyje ir
16 straipsnio 4 dalyje nurodyty reglamentavimo galimybiy, ji
apie tai ir visus vélesnius pakeitimus pranesa Komisijai. Komisija
paskelbia $ig informacija interneto tinklalapyje ar kitu lengvai
prieinamu badu. Valstybés narés imasi tinkamy priemoniy, kad
§i informacijai baty iSplatinta nacionaliniams kreditoriams ir
vartotojams.

27 straipsnis

Perkélimas j nacionaline teise

1. Valstybés narés ne véliau kaip iki 2010 m. geguzés 12 d.
priima ir paskelbia nuostatas, biitinas $ios direktyvos jgyvendi-
nimui. Jos nedelsdamos pranesa apie tai Komisijai.

Jos taiko Sias nuostatas nuo 2010 m. geguzés 12 d.

Valstybés narés, priimdamos $ias nuostatas, daro jose nuorodg
i 8ia direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Komisija kas penkerius metus, pirmg kartg 2013 m. gegu-
zés 12 d., atlieka Sioje direktyvoje ir jos prieduose nustatyty
ribiniy veréiy ir procentiniy normy, naudojamy apskaiciuojant
mokamos kompensacijos dydj iSankstinio grgzinimo atveju,
perzitira, kad jvertinty jas atsizvelgdama j ekonomines tendenci-
jas Bendrijoje ir  padétj atitinkamoje rinkoje. Komisija taip pat
stebi 2 straipsnio 5 dalyje, 2 straipsnio 6 dalyje, 4 straipsnio
1 dalyje, 4 straipsnio 2 dalies ¢ punkte, 6 straipsnio 2 dalyje,
10 straipsnio 1 dalyje, 10 straipsnio 2 dalies g punkte,
14 straipsnio 2 dalyje ir 16 straipsnio 4 dalyje numatyty
reglamentavimo galimybiy poveiki vidaus rinkai ir vartotojams.
Apie rezultatus praneSama Europos Parlamentui ir Tarybai kartu
pateikiant, jei tinkama, pasitlymg dél ribiniy verciy Dbei
procentiniy normy ir pirmiau minéty reglamentavimo galimybiy
atitinkamo pakeitimo.



2008 5 22

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 133/83

28 straipsnis
Eurais iSreiksty sumy perskai¢iavimas nacionaline valiuta

1. Taikant $ig direktyva, valstybés narés, kurios perskaiciuos
eurais iSreikStas sumas jy nacionaline valiuta, i§ pradziy
perskai¢iuodamos naudos Sios direktyvos priémimo dieng
galiojusj keitimo kursa.

2. Valstybés narés gali suapvalinti perskai¢iuotas sumas, jei toks
suapvalinimas nevirsija 10 EUR.

VIII SKYRIUS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

29 straipsnis
Panaikinimas

Direktyva 87/102/EEB panaikinama nuo 2010 m. geguzés 12 d.

30 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Si direktyva netaikoma kredito sutartims, sudarytoms iki
nacionaliniy jgyvendinimo priemoniy jsigaliojimo dienos.

2. Taliau valstybés narés uztikrina, kad 11, 12, 13 ir
17 straipsniai, 18 straipsnio 1 dalies antras sakinys ir
18 straipsnio 2 dalis biity taikomi taip pat ir neterminuotoms
kredito sutartims, sudarytoms iki nacionaliniy jgyvendinimo
priemoniy jsigaliojimo dienos.

31 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva jsigalioja dvidesimtg dieng nuo jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

32 straipsnis

Adresatai

Si direktyva yra skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbiire 2008 m. balandzio 23 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas

H.-G. POTTERING J. LENARCIC
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L.

I PRIEDAS

Pagrindiné lygtis, kuria iSreiskiamas i$mokeéty 1é3y ir grazinimy bei mokesciy lygiavertiskumas

Pagrindine lygtimi, pagal kurig nustatoma bendros kredito kainos metiné norma (MN), sulyginama kiekvieny mety
esama iSmokéty 1é3y ir bendra esama grazinimy ir mokesc¢iy mokéjimy verté, t. y.:

kur:

Y E

»
G(1+X)7" :,2 Di(1+X)™®
1 =1

X yra MN,

m yra paskutinio lésy iSmokéjimo eilés numeris,

k  yra &y iSmokéjimo eilés numeris, todél 1 < k < m,
Cy yra lésy iSmokéjimo k suma,

t, yra intervalas, iSreiskiamas metais ir mety dalimis, nuo pirmojo 1ésy i$mokéjimo dienos iki kiekvieno
paskesnio 1ésy iSmokéjimo, todeél t; -,

m’ yra paskutinio grazinimo arba mokes¢iy mokéjimo eilés numeris,
1 yra grazinimo arba mokesciy mokéjimo eilés numeris,
D, yra grazinimo arba mokes¢iy mokéjimo suma,

s; yra intervalas, iSreiskiamas metais ir mety dalimis, nuo pirmojo 1ésy i$mokéjimo dienos iki kiekvieno
grazinimo arba mokes¢iy mokéjimo dienos.

Pastabos:

a)

Abiejy sutarties Saliy skirtingu metu sumokétos sumos nebiitinai turi baiti vienodo dydzio ir nebtinai turi biiti
mokamos vienodais intervalais.

Pradzios data yra pirmojo 1é3y iSmokéjimo data.

Apskaiciuojant naudojami laiko intervalai tarp daty isreiskiami metais arba mety dalimis. Remiamasi prielaida,
kad metus sudaro 365 dienos (arba 366 dienos keliamaisiais metais), 52 savaites arba dvylika vienodos trukmeés
ménesiy. Remiamasi prielaida, kad vienodos trukmés ménesj sudaro 30,41666 dieny (t. y. 365/12),
neatsizvelgiant i tai, ar metai keliamieji ar ne.

Skaiciavimo rezultatas ireiSkiamas bent vieno Zenklo po kablelio tikslumu. Jeigu skaitmuo, einantis po
desimtosios dalies, yra lygus 5 arba yra didesnis, tos desimtosios dalies skaitmuo padidinamas vienetu.

Lygtj galima perradyti naudojant vieng suma ir srauty (Ak) savoka; Sie srautai bus teigiami arba neigiami, kitais
zodziais tariant, sumokéti arba gauti laikotarpiais nuo 1 iki k, kurie ireiskiami metais, t. y.:

S= Y A1 +X)7",

1

~
M=

S yra dabartinis srauty balansas. Jeigu tikslas yra islaikyti srauty ekvivalentiskuma, 3i verté bus lygi nuliui.

Papildomos prielaidos, skirtos apskai¢iuoti bendros kredito kainos meting norma

a)

jeigu kredito sutartyje vartotojui suteikiama teisé i laisva 1ésy i§mokéjima, laikoma, kad kredito suma ismokétina
i8 karto ir visa;

jeigu kredito sutartyje numatomi skirtingi lésy i§mokéjimo biidai su skirtingais mokesciais ar kredito palikany
normomis, laikoma, kad bendra kredito suma buvo i$mokéta su didZiausiais mokesciais ar kredito paliikany
normomis, kurios dazniausiai taikomos $ios riisies kredito sutarties mokéjimo kategorijoms;
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jeigu kredito sutartyje vartotojui i§ principo suteikiama teisé j laisva 1é§y i§mokéjima, taciau numatomi skirtingy
lésy i$mokéjimo budy apribojimai sumos ir laikotarpio poZitiriu, laikoma, kad kredito suma buvo i§mokéta
anksciausig sutartyje nurodyta data ir laikantis $iy iSmokéjimo apribojimy;

jeigu néra nustatyto kredito grazinimo grafiko, reikéty laikyti:
i) kad kreditas suteikiamas vieneriy mety laikotarpiui; ir

ii)  kad kreditas bus grazinamas dvylika lygiy daliy ir mokant kas ménesj;

jei yra nustatytas kredito grazinimo grafikas, taciau grazinimo sumos gali biiti nevienodos, laikoma, kad
kiekvieno grazinimo suma yra maziausia sutartyje numatyta suma;

jeigu nenurodyta kitaip, kai kredito sutartyje numatoma daugiau nei viena grazinimo data, kreditas turi bati
iSmokamas ir grazinimai vykdomi anksciausia sutartyje numatyta diena;

jeigu dél kredito limito dar nesusitarta, laikoma, kad limitas yra 1 500 EUR;

kredito su galimybe pereikvoti saskaitos 1¢3as atveju laikoma, kad bendra kredito suma turi bati visiskai iSmokeéta
per visg kredito sutarties galiojimo laikotarpj. Jeigu kredito sutarties trukmé néra Zinoma, bendros kredito
kainos metiné norma apskai¢iuojama darant prielaida, kad kredito trukmé yra trys ménesiai;

jei ribotam laikotarpiui ar sumai sitilomos skirtingos paliikany normos ir mokesciai, laikoma, kad viso kredito
sutarties galiojimo laikotarpio paltikany norma ir mokesciai yra auksciausioji palikany norma ir didZiausi
mokes¢iai;

kredito sutarciy, kuriy pradiniam laikotarpiui nustatoma fiksuotoji kredito paliikany norma, kurio pabaigoje
nustatoma nauja kredito paliikany norma, o véliau periodiskai koreguojama taikant sutartg rodiklj, atveju
bendros kredito kainos metiné norma apskaiciuojama darant prielaida, kad fiksuotosios kredito palikany
normos galiojimo laikotarpio pabaigoje kredito paliikany norma yra tokia pati kaip tuo metu, kai, remiantis
sutarto rodiklio verte tuo metu, apskaiciuojama bendros kredito kainos metiné norma.
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II PRIEDAS

EUROPOS TIPINE INFORMACIJA APIE VARTOJIMO KREDITA

Kreditoriaus/kredito tarpininko tapatybé ir kontaktiniai duomenys

Kreditorius

Adresas

Telefono numeris (¥)
Elektroninio pasto adresas ()
Fakso numeris (*)

Tinklalapis (*)

[Vardas ir pavardé/pavadinimas]

[Geografinis adresas, kurj turi naudoti vartotojas]

Jei taikoma

Kredito tarpininkas

Adresas

Telefono numeris (*)
Elektroninio pasto adresas (*)
Fakso numeris (*)

Tinklalapis (*)

[Vardas ir pavardé/pavadinimas]

[Geografinis adresas, kurj turi naudoti vartotojas]

(*)  Kreditorius neprivalo teikti $ios informacijos.

Kai nurodoma ,jei taikoma®, kreditorius privalo laukelyje jrasyti, jei informacija taikoma kredito produktui, arba
iSbraukti atitinkama informacija ar visa eilutg, jeigu informacija netaikoma aptariamai kredito rusiai.

LauZtiniuose skliaustuose kreditoriui paaiskinama, kokia informacija reikia pateikti, todél ten turi biti jrasyta

atitinkama informacija.

Kredito produkto pagrindiniy ypatybiy apibiidinimas

Kredito riisis

Bendra kredito suma

Limitas arba visos sumos, kuriomis suteikiama galimybé
naudotis pagal kredito sutart;.

I$mokéjima reglamentuojancios salygos
Kokiu biidu ir kada Jiis gausite pinigus.

Kredito sutarties trukmeé

Daliniai mokéjimai ir, tam tikrais atvejais, daliniy
mokéjimy paskirstymo tvarka.

Jas turésite sumoketi:

[Vartotojui privalomy mokéjimy suma, skaicius ir
periodiskumas]

Paliikanos ir (arba) mokesciai mokami tokiu biidu:

Bendra suma, kurig Jas turésite sumokeéti

Skolintas kapitalas ir paliikanos bei galimos su Jiisy kreditu
susijusios islaidos.

[Bendra kredito suma ir bendra kredito kaina]

Jei taikoma

Kreditas suteikiamas atidedant mokéjima uz Erek(; ar
Easlaugq arba susijes su konkreciy prekiy tiekimu ar
onkreciy paslaugy teikimu

Prekés/paslaugos pavadinimas
Kaina grynaisiais pinigais
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Jei taikoma
Reikalaujamas laidavimas

Su kredito sutartimi susijusios garantijos, kurig Jiis privalote
pateikti, apibiidinimas.

[Laidavimo riisis]

Jei taikoma

GrgZinimas nereiskia, kad nedelsiant vyksta kapitalo amorti-
zacija.

Kredito kaina

Kredito palikany norma arba, jei taikoma, kredito
sutarciai taikomos skirtingos kredito paliikany normos

[%

—  fiksuotoji ar

—  kintamoji (kartu nurodomas indeksas ar orienta-
ciné norma, taikytina pradinei kredito paliikany
normai)

—  laikotarpiai]

Bendros kredito kainos metiné norma (MN)
Bendra kaina, isreiksta metiniu bendros kredito kainos
procentu.

MN nurodoma siekiant padéti Jums palyginti skirtingus
pasiiilymus.

[ % Tipinis pavyzdys, kuriame paminimos visos prielai-
dos, naudojamos apskaiciuojant ¢ia nustatyting norma]

Ar tam, kad baty apskritai gautas kreditas ar taikomos
skelbiamos nuostatos ir salygos, privaloma

—  apdrausti kreditg ar
—  sudaryti kit papildomos paslaugos sutartj

Jei kreditorius nezino Siy paslaugy kainy, jos nejtraukiamos
i MN.

Taip/ne [jei taip, nurodyti draudimo rasis]
Taip/ne [jei taip, nurodyti papildomos paslaugos risis]

Susijusios islaidos

Jei taikoma

Biitina turéti viena ar keleta sgskaity tam, kad bty
registruojamos mokéjimo operacijos ir iSmokamos lésos

Jei taikoma

Konkre¢iy mokéjimo priemoniy (pvz., kredito korteliy)
naudojimo islaidy suma

Jei taikoma
Kitos islaidos, susijusios su kredito sutartimi

Jei taikoma

Pirmiau minéty islaidy, susijusiy su kredito sutartimi,
koregavimo sglygos

Jei taikoma
Pareiga sumokéti mokesc¢ius notarui

Islaidos pavéluoty mokéjimy atveju

Mokéjimy nevykdymas Jums gali turéti rimty pasekmiy
(pvz., priverstinis pardavimas) ir gali sudaryti didesniy
sunkumy gauti kreditg.

Dél mokéjimy nevykdymo Jis turesite sumoketi
[..... (taikoma palikany norma ir jos tikslinimo tvarka ir,
kai taikoma, mokesciai uz jsipareigojimy nevykdyma)].

Kiti svarbiis teisiniai aspektai

Teisé atsisakyti sutarties

Jas turite teisg per 14 kalendoriniy dieny atsisakyti kredito
sutarties.

Taip/ne
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[Sankstinis grazinimas
Jiis turite teisg bet kuriuo metu anksciau grgzinti visg kreditg
arba jo dalj.

Jei taikoma

Kreditorius turi teis¢ gauti kompensacija iSankstinio
grazinimo atveju

[Kompensacijos nustatymas (apskai¢iavimo metodas)
pagal nuostatas, jgyvendinancias Direktyvos 200848 /EB
16 straipsni]

Tikrinimas duomeny bazéje

Kreditorius privalo nedelsdamas nemokamai informuoti Jus
apie patikrinimo duomeny bazéje rezultatus, jeigu Jiisy
prasymas gauti kreditq buvo atmestas remiantis tokiu
patikrinimu. Tai netaikoma, jeigu tokios informacijos suteiki-
mas draudZiamas pagal Europos bendrijos teis¢ arba
priestarauja vieSosios tvarkos ar visuomenés saugumo tikslams.

Teis¢ gauti kredito sutarties projekta

Jiis turite teisg pateikes prasymg nemokamai gauti kredito
sutarties projekto kopijg. Si nuostata netaikoma, jei kreditorius
prasymo pateikimo metu nenori su Jumis sudaryti kredito
sutarties.

Jei taikoma

Laikotarpis, kuriuo kreditorius yra jpareigotas pries
sudarant sutartj pateiktos informacijos.

Si informacija galioja nuo ... iki ...

Jei taikoma

Papildoma informacija nuotolinés prekybos finansinémis paslaugomis atveju

a)  su kreditoriumi susijusi informacija

Jei taikoma

Kreditoriaus atstovas Jiisy gyvenamosios vietos valstybéje
naréje

Adresas

Telefono numeris (¥)

Elektroninio pasto adresas (*)

Fakso numeris (*)

Tinklalapis (*)

[Vardas ir pavardé/pavadinimas]

[Geografinis adresas, kurj turi naudoti vartotojas]

Jei taikoma
Registracija

[Verslo registras, i kurj yra jtrauktas kreditorius, ir jo
registracijos numeris ar lygiavertés jo identifikavimo
tame registre priemonés]

Jei taikoma
PrieZitiros institucija

b)  su kredito sutartimi susijusi informacija

Jei taikoma
Naudojimasis teise atsisakyti sutarties

[Praktiniai nurodymai, susij¢ su naudojimusi teise
atsisakyti sutarties, nurodant, inter alia, naudojimosi teise
laikotarpj; adresa, kuriuo turéty biti siunciamas prane-
§imas apie teis¢ atsisakyti sutarties ir nesinaudojimo $ia
teise pasekmes]

Jei taikoma

Teisés aktas, kuriuo kreditorius remiasi santykiuose su
Jumis iki kredito sutarties sudarymo
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Jei taikoma

Nuostata dél kredito sutartj reglamentuojancios taikyti-
nos teisés ir (arba) del kompetentingo teismo

[Cia i§déstoma atitinkama nuostata]

Jei taikoma

Vartojama kalba

Informacija ir sutarties salygos bus pateiktos [konkrecia
kalba]. Kredito sutarties galiojimo laikotarpiu, Jums

sutikus, ketiname bendrauti [konkrecia kalba/kalbomis].

¢)  su zalos atlyginimu susijusi informacija

Neteisminio apskundimo ir Zalos atlyginimo mecha-
nizmo buvimas ir galimybé juo naudotis

[Ar vartotojui, kuris yra nuotolinés sutarties $alis, yra
numatytas neteisminis apskundimo ir Zalos atlyginimo
mechanizmas ir, jei taip, galimybés juo naudotis biidai]

(*) Kreditorius neprivalo teikti Sios informacijos.
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I PRIEDAS

EUROPOS INFORMACIJA APIE VARTOJIMO KREDITA, SUSIJUSI SU
1) kreditu su galimybe pereikvoti saskaitos 1ésas
2) vartojimo kreditu, siilomu tam tikry kredito organizacijy(Direktyvos 2008/48/EB 2 straipsnio 5 dalis)

3) skolos konvertavimu

1.  Kreditoriaus/kredito tarpininko tapatybé ir kontaktiniai duomenys

Kreditorius [Vardas ir pavardé/pavadinimas]

Adresas [Geografinis adresas, kurj turi naudoti vartotojas]
Telefono numeris (*)
Elektroninio pasto adresas (¥)
Fakso numeris (¥)

Tinklalapis (*)

Jei taikoma
Kredito tarpininkas [Vardas ir pavardé/pavadinimas]

Adresas Geografinis adresas, kurj turi naudoti vartotojas]
Telefono numeris (*)
Elektroninio pasto adresas (*)
Fakso numeris (*)

Tinklalapis (*)

(*)  Kreditorius neprivalo teikti Sios informacijos.

Kai nurodoma ,jei taikoma®, kreditorius privalo laukelyje jrasyti, jei informacija taikoma kredito produktui, arba
isbraukti atitinkama informacija ar visa eilutg, jeigu informacija netaikoma aptariamai kredito rasiai.

LauZtiniuose skliaustuose kreditoriui paaiSkinama, kokia informacija reikia pateikti, todél ten turi biti jrasyta
atitinkama informacija.

2. Kredito produkto pagrindiniy ypatybiy apibiidinimas

Kredito riisis

Bendra kredito suma

Limitas arba visos sumos, kuriomis suteikiama galimybé
naudotis pagal kredito sutartj.

Kredito sutarties trukme

Jei taikoma
Bet kuriuo metu Jisy gali bati paprasyta grazinti visa
kredito sumg pagal pareikalavimg.

3. Kredito kaina

Kredito paltikany norma arba, jei taikoma, kredito [%
sutarciai taikomos skirtingos kredito paliikany normos | __ fiksuotoji ar

—  kintamoji (kartu nurodomas indeksas ar orienta-
ciné norma, taikytina pradinei kredito paliikany
normai)]
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Jei taikoma
Bendros kredito kainos metiné norma (MN) (¥)

Bendra kaina, isreiksta metiniu bendros kredito kainos
procentu. MN nurodoma siekiant padéti Jums palyginti
skirtingus pasiiilymus.

[ % Tipinis pavyzdys, kuriame paminimos visos prielai-
dos, naudojamos apskaiciuojant ¢ia nustatyting norma]

Jei taikoma

Kainos

Jei taikoma

Ty kainy keitimo salygos

[Nuo kredito sutarties sudarymo dienos taikomos
kainos]

I3laidos pavéluoty mokéjimy atveju

Dél mokéjimy nevykdymo Jis turésite sumoketi [.... (tai-
koma palikany norma ir jos tikslinimo tvarka, kai
taikoma, mokesciai uz jsipareigojimy nevykdyma)].

(*)  Netaikoma Europos informacijai apie vartojimo kredita, susijusiai su kreditu su galimybe pereikvoti sgskaitos lésas, tose valstybése
narése, kurios, remdamosi Direktyvos 2008/48/EB 6 straipsnio 2 dalimi, nusprendzia, kad MN nenumatyta kreditui su galimybe

pereikvoti saskaitos 1¢3as.

Kiti svarbiis teisiniai aspektai

Kredito sutarties nutraukimas

[Kredito sutarties nutraukimo salygos ir tvarka]

Tikrinimas duomeny bazéje

Kreditorius privalo nedelsdamas nemokamai informuoti Jus
apie patikrinimo duomeny bazéje rezultatus, jeigu Jiisy
prasymas gauti kreditq buvo atmestas remiantis tokiu
patikrinimu. Tai netaikoma, jeigu tokios informacijos suteiki-
mas draudZiamas pagal Europos bendrijos teis¢ arba

priestarauja vieSosios tvarkos ar visuomenés saugumo tikslams.

Jei taikoma

Laikotarpis, kuriuo kreditorius yra jpareigotas pries
sudarant sutartj pateiktos informacijos.

Si informacija galioja nuo ... iki ...

Jei taikoma

Papildoma informacija, kurig prie$ sudarant sutartj pateikia tam tikros kredito organizacijos (Direkty-
vos 2008/48[EB 2 straipsnio 5 dalis) ar ji pateikiama vartojimo kredito, skirto skolos konvertavimui, atveju

Daliniai mokéjimai ir, tam tikrais atvejais, daliniy
mokéjimy paskirstymo tvarka.

Jas turésite sumoketi:

[Daliniy mokeéjimy lentelés, kurioje nurodoma vartotojui
privalomy mokéjimy suma, skaicius ir periodiskumas,
tipinis pavyzdys]

Bendra suma, kurig Jis turésite sumokeéti

[Sankstinis grazinimas

Jais turite teisg bet kuriuo metu anksciau grgzinti visg kreditg
arba jo dalj.

Jei taikoma

Kreditorius turi teis¢ gauti kompensacija iSankstinio
grazinimo atveju.

[Kompensacijos nustatymas (apskaiciavimo metodas)
pagal nuostatas, jgyvendinancias Direktyvos 200848 EB
16 straipsni]

Jei taikoma
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Papildoma informacija, suteikiama nuotolinés prekybos finansinémis paslaugomis atveju

a)  su kreditoriumi susijusi informacija

Jei taikoma

Kreditoriaus atstovas Jiisy gyvenamosios vietos valstybéje
naréje

Adresas

Telefono numeris (*)

Elektroninio pasto adresas ()

Fakso numeris (*)

Tinklalapis (*)

[Vardas ir pavardé/pavadinimas]

[Geografinis adresas, kurj turi naudoti vartotojas]

Jei taikoma
Registracija

[Verslo registras, j kurj yra jtrauktas kreditorius, ir jo
registracijos numeris ar lygiavertés jo identifikavimo
tame registre priemonés]

Jei taikoma
Prieziiiros institucija

b)  su kredito sutartimi susijusi informacija

Teisé atsisakyti sutarties

Jiis turite teise per 14 kalendoriniy dieny atsisakyti kredito
sutarties.

Jei taikoma
Naudojimasis teise atsisakyti sutarties

Taip/ne

[Praktiniai nurodymai, susije su naudojimusi teise
atsisakyti sutarties, nurodant, inter alia, adresa, kuriuo
turéty biti siunciamas pranesimas apie teis¢ atsisakyti
sutarties; nesinaudojimo $ia teise pasekmes]

Jei taikoma

Teisés aktas, kuriuo kreditorius remiasi santykiuose su
Jumis iki kredito sutarties sudarymo

Jei taikoma

Nuostata dél kredito sutarciai taikytinos teisés ir (arba)
deél kompetentingo teismo

[Cia isdéstoma atitinkama nuostata]

Jei taikoma
Vartojama kalba

Informacija ir sutarties salygos bus pateiktos [konkrecia
kalba]. Kredito sutarties galiojimo laikotarpiu, Jums
sutikus, mes ketiname bendrauti [konkrecia kalba/
kalbomis].

¢)  su zalos atlyginimu susijusi informacija

Neteisminio apskundimo ir Zalos atlyginimo mecha-
nizmo buvimas ir galimybé juo naudotis

[Ar vartotojui, kuris yra nuotolinés sutarties Salis, yra
numatytas neteisminis apskundimo ir Zalos atlyginimo
mechanizmas ir, jei taip, galimybés juo naudotis biidai]

(*)  Kreditorius neprivalo teikti $ios informacijos.
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