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(") Tekstas svarbus EEE

Aktai, kuriy pavadinimai spausdinami paprastu 3riftu, yra susij¢ su kasdieniu zemés tkio reikaly valdymu ir paprastai galioja ribota
laikotarpi.

Visy kity akty pavadinimai spausdinami rySkesniu $riftu ir prie§ juos dedama Zvaigzduté.
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(Istatymo galios neturintys teisés aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 95/2012
2012 m. vasario 6 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamos Reglamento (ES) Nr. 1125/2010 nuostatos, susijusios su Vokietijos griidy
intervenciniais centrais

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendra Zemés tkio rinky organiza-
vimg ir konkrecias tam tikriems Zemés tkio produktams
taikomas nuostatas (Bendras bendro zemés tkio rinky organi-
zavimo reglamentas) (), ypa¢ j jo 41 straipsnj kartu su 4
straipsniu,

kadangi:

(1) 2010 m. gruodzio 3 d. Komisijos reglamento (ES)
Nr. 1125/2010, kuriuo nustatomi griidy intervenciniai
centrai ir 1§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB)
Nr. 1173/2009 (), priede nurodyti griidy intervenciniai
centrai;

(2)  remiantis 2009 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamento
(ES) Nr. 1272/2009, kuriuo nustatomos bendros issa-
mios Tarybos reglamento (EB) Nr. 1234/2007 igyvendi-
nimo taisyklés, susijusios su Zemés tikio produkty supir-
kimu ir pardavimu taikant valstybés intervencijg (}), 55
straipsnio 1 dalimi, Vokietija pateiké Komisijai i§ dalies

pakeistg griidy intervenciniy centry, atitinkan¢iy biti-
niausius Bendrijos teisés aktais nustatytus reikalavimus,
sarasg ir Siems centrams priklausanciy saugojimo patalpy
sarasg (*);

(3)  Reglamentas (ES) Nr. 1125/2010 turéty bati atitinkamai
i§ dalies pakeistas ir centrams priklausanciy saugojimo
patalpy sgralas su visa dkinés veiklos vykdytojams,
kuriems taikoma valstybés intervencija, bitina informa-
cija skelbiamas internete;

(4)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Bendro
zemés dkio rinky organizavimo vadybos komiteto
nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 1125/2010 priedas i§ dalies kei¢iamas taip,
kaip nustatyta Sio reglamento priede.

2 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. vasario 6 d.

OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
() OL L 318, 2010 12 4, p. 10.
OL L 349, 2009 12 29, p. 1.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO

(* Intervenciniy centry sandéliavimo patalpy adresai nurodyti Europos

Komisijos interneto svetainéje CIRCA (http://circa.europa.eu/Public/
irc/agri/cereals/library?l=/publicsdomain/cereals/intervention_
facilities&vm=detailed&sb=Title).


http://circa.europa.eu/Public/irc/agri/cereals/library?l=/publicsdomain/cereals/intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title
http://circa.europa.eu/Public/irc/agri/cereals/library?l=/publicsdomain/cereals/intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title
http://circa.europa.eu/Public/irc/agri/cereals/library?l=/publicsdomain/cereals/intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title
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PRIEDAS

Reglamento (ES) Nr. 1125/2010 priedo dalis ,VOKIETIJA“ kei¢iama taip:

»VOKIET]JA
Andernach Kiel
Aschersleben Krefeld
Augsburg Kyritz
Bad Gandersheim Liibeck
Bad Oldesloe Liineburg
Beverungen Magdeburg
Brake Malchin
Bremen Mannheim
Biidelsdorf Neubrandenburg
Biilstringen Nienburg
Biisum Nordhackstedt
Buttstadt Northeim
Dessau-RofSlau Ochsenfurt
Drebkau Pasewalk
Ebeleben Querfurt
Eberswalde Regensburg
Eilenburg Rethem/Aller
Emden Riesa
Gransee Rinteln
Halle Rosdorf
Hamburg Rostock
Hanau Salzhemmendorf
Heiligenhafen Salzwedel
Hildesheim Schwerin
Holzminden Stralsund
Hoya Stuttgart
Itzehoe Torgau
Kappeln Trebsen
Karstadt Wiirzburg
Ketzin Ziegra-Knobelsdorf*
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 96/2012
2012 m. vasario 6 d.

kuriuo nustatomos standartinés importo vertés, skirtos tam tikry vaisiy ir darzoviy jvezimo kainai
nustatyti

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendra Zemés tkio rinky organiza-
vimg ir konkredias tam tikriems Zemés dkio produktams
taikomas nuostatas (Bendra bendro Zemés tkio rinky organiza-
vimo reglamentg) (1),

atsizvelgdama | 2011 m. birzelio 7 d. Komisijos jgyvendinimo
reglamentg (ES) Nr. 5432011, kuriuo nustatomos i$samios
Tarybos reglamento (EB) Nr. 12342007 taikymo vaisiy bei
darzoviy ir perdirbty vaisiy bei darzoviy sektoriuose taisyk-
lés (), ypac i jo 136 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  Igyvendinimo reglamentu (EK) Nr. 5432011, atsizvel-
giant | daugiadaliy deryby dél prekybos Urugvajaus
raunde rezultatus, nustatomi kriterijai, pagal kuriuos

Komisija nustato standartines importo i treciyjy Saliy
vertes produktams ir laikotarpiams, nurodytiems jo XVI
priedo A dalyje;

(2)  remiantis [gyvendinimo reglamento (ES) Nr. 543/2011
136 straipsnio 1 dalimi, standartiné importo verté
apskaiCiuojama kiekvieng darbo diena atsizvelgiant |
kintancius kasdienius duomenis. Todél Sis reglamentas
turéty jsigalioti jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialia-
jame leidinyje diena,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (EK) Nr. 543/2011 136 straipsnyje
minimos standartinés importo vertés yra nustatytos Sio regla-
mento priede.

2 straipsnis

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

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

Priimta Briuselyje 2012 m. vasario 6 d.

() OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
() OL L 157, 2011 6 15, p. 1.

Komisijos vardu
Pirmininko pavedimu

José Manuel SILVA RODRIGUEZ
Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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Standartinés importo vertés, skirtos kai kuriy vaisiy ir darZoviy jveZimo kainai nustatyti

(EUR/100 kg)
KN kodas Treciosios Salies kodas (') Standartiné importo verté

0702 00 00 IL 156,8
MA 58,6

TN 88,0

TR 118,5

77 105,5

0707 00 05 EG 2179
JO 137,5

TR 173,9

us 57,6

77 146,7

0709 91 00 EG 317,7
77 317,7

0709 93 10 MA 94,6
TR 166,7

77 130,7

0805 10 20 EG 45,2
MA 51,0

TN 54,6

TR 75,7

77 56,6

0805 20 10 IL 165,6
MA 82,7

77 124,2

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 60,6
0805 20 90 IL 91,1
™M 98,5

KR 94,1

MA 82,8

PK 55,0

TR 68,6

77 78,7

0805 50 10 EG 69,1
TR 59,0

77 64,1

0808 10 80 CA 130,0
CL 98,4

CN 91,2

MA 59,2

us 147,5

77 105,3

0808 30 90 CL 216,1
CN 60,2

us 121,0

ZA 89,0

77 121,6

() Saliy nomenklatiira nustatyta Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1833/2006 (OL L 354, 2006 12 14, p. 19). Kodas ,ZZ* atitinka ,kitas
Salis“.
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SPRENDIMAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2012 m. vasario 3 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Sprendimas 2008/911/EB, nustatantis augaliniy medziagy, preparaty ir jy
deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, sgrasa

(pranesta dokumentu Nr. C(2012) 514)

(Tekstas svarbus EEE)
(2012/67ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos Sajungos sutartj ir Sutartj dél Europos
Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio zmonéms skirtus vaistus ('), ypac j jos 16f straipsni,

atsizvelgdama | Europos vaisty agentfiros nuomone, kurig
2010 m. liepos 15 d. suformulavo Augaliniy vaisty komitetas,

kadangi:

(1) Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. pagal Direk-
tyvos 2001/83/EB apibréztis gali bati laikoma augaline
medzZiaga, augaliniu preparatu ar jy deriniu ir atitinka Sios
direktyvos reikalavimus;

2)  todél tikslinga Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
jtraukti j augaliniy medZiagy, preparaty ir jy deriniy,
naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams gaminti,
sarasa, nustatyta Komisijos sprendimu 2008/911/EB (%);

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
() OL L 328, 2008 12 6, p. 42.

(3)  todél Sprendimas 2008/911/EB turéty bati atitinkamai i3
dalies pakeistas;

(4)  Slame sprendime numatytos priemonés  atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Sprendimo 2008/911/EB I ir II priedai i§ dalies keiciami pagal
§io sprendimo prieda.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2012 m. vasario 3 d.

Komisijos vardu
John DALLI
Komisijos narys
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Sprendimas 2008/911/EB i3 dalies keitiamas taip:

1)

N
—

I priede po jraso Pimpinella anisum L. jrafoma tokia medZiaga:

,Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum.”

Il priede po jraso Pimpinella anisum L. jraSoma:

L,BENDRIJOS SARASO IRASAS THYMUS VULGARIS L., THYMUS ZYGIS LOEFL. EX L., AETHEROLEUM

Mokslinis augalo pavadinimas

Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
Botaniné Seima

Lamiaceae

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

1§ jauny Zydinciy antZeminiy augalo daliy garais distiliuotas eterinis aliejus. Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
arba abiejy rasiy misinys

Nuoroda i Europos farmakopéjos monografija

01/2008:1374

Indikacija (-os)

Tradicinis augalinis vaistas, skirtas kosulio ir persalimo simptomams malinti.

Tai tradicinis augalinis vaistas, vartotinas pagal nurodyta indikacija ir gaminamas remiantis iSimtinai ilgalaikio varto-
jimo tradicija.

Tradicijos apibiidinimas
Europos

Nurodytas stiprumas

Zr. ,Nurodytas dozavimas®.

Nurodytas dozavimas
Suaugusiems ir pagyvenusiems Zmonéms

Vartoti ant odos: iki 10 % koncentracijos skystos ir minkstos farmacinés formos; tepti ne daugiau kaip 3 kartus per
para.

Naudoti kaip vonios prieda: 0,007-0,025 g litre.

Paaugliams

Naudoti kaip vonios prieda: 0,007-0,025 g litre.

6—12 mety vaikams

Naudoti kaip vonios priedg: 0,0035-0,017 g litre.

3—6 mety vaikams

Naudoti kaip vonios prieda: 0,0017-0,0082 g litre.
Viena vonia kasdien arba kas antrg dieng.

Jaunesniems nei 18 mety vaikams ir paaugliams vaisto vartoti ant odos nerekomenduojama (Zr. ,[spéjimas dél vaisto
vartojimo ir atsargumo priemonés®).

Jaunesniems nei 3 mety vaikams vaisto vartoti kaip vonios priedo nerekomenduojama (7r. ,[spéjimas dél vaisto
vartojimo ir atsargumo priemonés®).

Vartojimo biidas

Vartoti ant odos: tepti ant kratinés ir nugaros.

Naudoti kaip vonios prieda: rekomenduojama vonios vandens temperatira — 35-38 °C
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Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmeés ribojimas
Vandens procediiros trukmé: 10-20 minuciy.

Jeigu simptomai nei$nyksta ilgiau nei per savaitg, reikéty pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitros
specialistu.

Kita saugiam vartojimui batina informacija
Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai.
Naudojant kaip vonios priedg:

Pacientams, turintiems atviry Zaizdy, didelj plota apimanciy odos pazeidimy, sergantiems tmiomis odos ligomis,
smarkiai kar$¢iuojantiems, sergantiems amiomis infekcijomis, kuriems pasireiskia Gmis kraujotakos sutrikimai ir
Sirdies nepakankamumas, pilnos vandens vonios kontraindikuojamos.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés
Vartojant ant odos:

Dél gerkly spazmy pavojaus ¢iobreliy aliejaus, kaip ir kity eteriniy aliejy, nereikéty tepti ant jaunesniy nei dviejy mety
amziaus kadikiy veido odos, ypa¢ nosies srityje.

Jeigu pasireiskia dusulys, kar$¢iavimas ar palingi skrepliai, reikéty pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos
prieziiros specialistu.

Vaisto nerekomenduojama skirti jaunesniems nei 18 mety vaikams ir paaugliams, nes nepakanka atitinkamy duomeny
apie jo poveikj Sios amziaus grupés vaikams.

Naudojant kaip vonios priedg:

Jeigu pasireiskia dusulys, kar§¢iavimas ar palingi skrepliai, reikéty pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos
priezitiros specialistu.

Vaistas neskiriamas jaunesniems nei 3 mety vaikams, nes bity reikalinga gydytojo konsultacija ir nepakanka atitin-
kamy duomeny apie jo poveikj.

Hipertenzijos atveju maudytis pilnoje vandens vonioje reikéty atsargiai.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nenustatyta.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néra jokiy duomeny apie vaisto saugumg moterims néstumo ir Zindymo laikotarpiu.

Trikstant duomeny, vaisto nerekomenduojama vartoti moterims néstumo ir zindymo laikotarpiu.
Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Nepageidaujamas poveikis

Stebétos padidéjusio jautrumo ir odos dirginimo reakcijos. Daznis neZinomas.

Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty nepageidaujamy reakcijy, reikéty pasitarti su gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos
priezitiros specialistu.

Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavima negauta.
Farmaciniai duomenys (jei biitina)
Netaikoma.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, kurio galima tikétis jvertinus ilgalaikj vaisto vartojimg ir esamga
patirti (jei biitina saugiam vaisto vartojimui)

Netaikoma.*
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2012 m. vasario 3 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Sprendimas 2008/911/EB, nustatantis augaliniy medZiagy, preparaty ir jy
deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, sgrasa

(pranesta dokumentu Nr. C(2012) 516)

(Tekstas svarbus EEE)
(2012/68[ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos Sgjungos sutartj ir Sutartj dél Europos
Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio zmonéms skirtus vaistus ('), ypac  jos 16f straipsni,

atsizvelgdama | Europos vaisty agentiiros nuomong, kurig
2010 m. liepos 15 d. suformulavo Augaliniy vaisty komitetas,

kadangi:

(1) Vitis vinifera L. pagal Direktyvos 2001/83/EB apibréitis
gali bati laikoma augaline medZiaga, augaliniu preparatu
ar jy deriniu ir atitinka tos direktyvos reikalavimus;

(2 todél tikslinga Vitis vinifera L. ijtraukti | augaliniy
medziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradici-
niams augaliniams vaistams gaminti, sara$3, nustatyta
Komisijos sprendimu 2008/911/EB (3);

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
OL L 328, 2008 12 6, p. 42.

(3)  todél Sprendimas 2008/911/EB turéty bati atitinkamai i§
dalies pakeistas;

(4 Slame sprendime numatytos priemonés  atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S SPRENDIMA;

1 straipsnis
Sprendimo 2008/911/EB I ir II priedai i§ dalies keiciami pagal
Sio sprendimo prieda.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2012 m. vasario 3 d.

Komisijos vardu
John DALLI
Komisijos narys



Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 34/9

PRIEDAS

Sprendimas 2008/911/EB i3 dalies kei¢iamas taip:

1) I priede po jraSo Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum jraSoma tokia medZiaga:

LVitis vinifera L., folium*“

2) 1I priede po jraso Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. jraSoma:

,BENDRIJOS SARASO [RASAS VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Mokslinis augalo pavadinimas

Vitis vinifera L.

Botaniné Seima

Vitaceae

Augaliné medziaga

Tikryjy vynmedziy lapai ()

Bendrinis augalinés medzZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES kalbomis

BG (balgarski): nosa, nucr LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
CS (Cestina): Cerveny list vinné révy LV (latviesu valoda): Ista vinkoka lapas
DA (dansk): Vinblad MT (malti): Werqga tad-dielja

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblitter NL (nederlands): Wijnstokblad

EL (ellinikd): ®UA\o Apmélou PL (polski): Li§¢ winorosli wlasciwej
EN (English): Grapevine leaf PT (portugués): Folha de videira

ES (espafiol): Vid, hoja de RO (romand): Frunze de viti-de-vie

ET (eesti keel): Viinapuu lehed SK (slovenéina): List vinica

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti SL (slovenscina): List vinske trte

FR (francais): Feuille de vigne rouge SV (svenska): Blad frdn vinranka

HU (magyar): Bortermd sz618 levél IS (islenska): Vinvidarlauf

IT (italiano): Vite, foglia NO (norsk): Red vinranke, blad

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

TirStasis ruosinys (2,5-4:1; ekstrahentas — vanduo)
Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija
Netaikoma

Indikacija (-os)

Tradicinis augalinis vaistas, skirtas su nesunkiais veninio kraujo apytakos sutrikimais susijusiam nemaloniam ar
sunkumo pojtciui kojose slopinti.

Tradicinis augalinis vaistas, vartotinas esant nurodytai indikacijai, gaminamas remiantis iSimtinai ilgalaikémis vartojimo
tradicijomis.

Tradicijos apibudinimas

Europos
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Nurodytas stiprumas

Zr. ,Nurodytas dozavimas®.

Nurodytas dozavimas
Suaugusiems ir pagyvenusiems Zmonéms

Tirstas ekstraktas (2,5-4:1; ekstrahentas — vanduo) kremo pagrindu (10 g kremo yra 282 mg tirstojo ekstrakto).
Ant pazeistos vietos 1-3 kartus per para uZtepamas plonas preparato sluoksnis.

Jaunesniems nei 18 mety amziaus vaikams ir paaugliams vartoti nerekomenduojama (zr. ,Ispéjimas dél vaisto varto-
jimo ir atsargumo priemonés®).
Vartojimo biidas

Vartoti ant odos.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés ribojimas
Suaugusiems ir pagyvenusiems Zmonéms

Rekomenduojama vartoti 4 savaites.

Jei vartojant §j vaista simptomai neiSnyksta ilgiau kaip 2 savaites, reikéty pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu
sveikatos priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija
Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Prasidéjus odos uzdegimui, tromboflebitui arba atsiradus poodiniy sukietéjimy, prasidéjus stipriam skausmui, staiga
iStinus vienai arba abiem kojoms, prasidéjus Sirdies arba inksty nepakankamumui, reikéty pasikonsultuoti su gydytoju.

Vaisto nereikéty tepti ant sutriikingjusios odos, odos aplink akis ar gleiviniy.

Nesant pakankamai duomeny apie sauga, vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 18 mety vaikams ir
paaugliams.

Sqveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Prane§imy negauta.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néra jokiy duomeny apie vaisto sauguma moterims néstumo ir Zindymo laikotarpiu. Trikstant duomeny, vaisto
nerekomenduojama vartoti moterims né$tumo ir Zindymo laikotarpiu.

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Nepageidaujamas poveikis

Gauta pranesimy, kad vaistas sukelia kontakting alergija ir (arba) padidéjusio odos jautrumo reakcijas (niezéjimag ir
eritema, urtikarijg). DaZnis neZinomas.

Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty nepageidaujamy reakcijy, reikéty pasitarti su gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos
priezifiros specialistu.

Perdozavimas

Prane$imy apie perdozavima negauta.
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Farmaciniai duomenys (jei biitina)

Netaikoma.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, kurio galima tikétis jvertinus ilgalaiki vaisto vartojimg ir esamq patirtj (jei biitina
saugiam vaisto vartojimui)

Netaikoma.

(') Medziaga atitinka Pranciizijos farmakopéjos monografija Pharmacopee Francaise X., 1996 m.“
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2012 m. vasario 3 d.

kuriuo dél hibridinio aliejinio rapso Ms1xRfl (ACS-BNO@4-7xACS-BN@@B1-4), hibridinio aliejinio
rapso Ms1xRf2 (ACS-BNO@4-7xACS-BN@D2-5) ir aliejinio rapso Topas 19/2 (ACS-BNOB7-1) bei
ju produkty likuciy toleravimo laikotarpio i§ dalies kei¢iami sprendimai 2007/305/EB, 2007/306/EB

ir 2007/307/EB

(pranesta dokumentu Nr. C(2012) 518)

(Tekstas autentiskas tik vokieciy kalba)

(2012/69/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 dé¢l genetiskai modifi-
kuoto maisto ir pasary (1), ypac i jo & straipsnio 6 dalj ir 20
straipsnio 6 dalj,

kadangi:

Komisijos sprendimuose 2007/305/EB (3),
2007/306/EB (*) ir 2007/307/EB (* yra iSdéstytos toliau
iSvardyty genetiskai modifikuoty (toliau — GM) medziagy
— hibridinio aliejinio rapso Ms1xRfl (ACS-BN@@4-
7XACS-BN@@1-4), hibridinio aliejinio rapso Ms1xRf2
(ACS-BNOD4-7xACS-BN@@2-5) ir aliejinio rapso
Topas 19/2 (ACS-BN@@7-1) — bei jy produkty pasali-
nimo i rinkos taisyklés. Sie sprendimai buvo priimti po
to, kai apie GM medZziagg praneses subjektas informavo
Komisija apie tai, kad neketina teikti prasymo atnaujinti
tos medziagos leidimo pagal Reglamento (EB) Nr.
1829/2003 8 straipsnio 4 dalies pirmg pastraipg, 11
straipsnj, 20 straipsnio 4 dalj ir 23 straipsnj;

visuose trijuose sprendimuose numatytas pereinamasis
penkeriy mety laikotarpis, per kurj leidziama pateikti
rinkai maistg ir paSarus, kuriuose yra GM medzZiagos,
pagal Reglamento 4 straipsnio 2 dalj arba 16 straipsnio
2 dalj, jeigu tenkinamos tam tikros salygos. Sprendi-
muose reikalaujama, kad GM medziagos procentiné
dalis maiste ir paSaruose nevirSyty 0,9 % ribinés normos
ir kad Sios GM medziagos atsiradimas bty atsitiktinis
arba techniSkai neiSvengiamas. Nustatant pereinamajj
laikotarpj siekta atsizvelgti | tai, jog nedideli GM
medziagos kiekiai gali likti maiste ir paSaruose tam
tikra laikg po to, kai pranesé¢jas nusprendzia nutraukti
i§ GM organizmy gauty sékly pardavimg, net jei jis
émési visy priemoniy to iSvengti;

268, 2003 10 18, p. 1.
117, 2007 5 5, p. 17.
117, 2007 5 5, p. 20.
117, 2007 5 5, p. 23.

()

be to, sprendimuose 2007/305/EB ir 2007/306/EB
nustatytos priemoneés, kuriy praneséjas turi imtis, kad
uztikrinty faktinj hibridinio aliejinio rapso Ms1xRf1
(ACS-BNO@D4-7xACS-BNO@D1-4), hibridinio aliejinio
rapso Ms1xRf2 (ACS-BN@@B4-7xACS-BNOD2-5) ir jy
produkty pasalinimg i§ rinkos. Priimant Sprendima
2007/307[EB panasios priemonés nepripazintos bitino-
mis, nes prane$éjas sustabdé aliejinio rapso ACS-
BN@@7-1 sékly prekybg po 2003 m. séjos sezono, o
aliejinio rapso ACS-BN@@7-1 produkty atsargos buvo
sunaudotos iki 2007 m. balandZio 18 d. Taciau kadangi
nedideli aliejinio rapso ACS-BN@@7-1 kiekiai gali likti
maiste ir paSaruose tam tikrg laikg, buvo bitina priimti
Sprendimg 2007/307/EB;

neturint patirties ar konkreciy duomeny apie tai, kiek
laiko reikia, kad biity uztikrintas visiSkas GM medzZiagos
pasalinimas i§ rinkos, remiantis esamais duomenimis ir
suinteresuotyjy asmeny atlikty bandymy rezultatais buvo
nustatytas leidZziamas S$ios medZiagos kiekis bei laikas,
kurio reikia uztikrinti visiska medZiagos pasalinima i§
maisto ir paSary grandiniy, kaip numatyta sprendimuose
2007/305/EB, 2007/306/EB ir 2007/307[EB;

laikydamasis sprendimuose 2007/305/EB ir 2007/306/EB
nustatyty reikalavimy, leidimo turétojas 2007 m. spalio
mén. ir 2011 m. lapkri¢io mén. pateiké iSsamias atas-
kaitas apie sustabdymo priemoniy taikymo pirmiau
minétoms GM aliejinio rapso medziagoms jgyvendinima.
Siose ataskaitose aprasytos leidimo turétojo atsizvelgiant j
pirmiau minétus sprendimus taikytos ir taikomos prie-
mongs, skirtos uztikrinti GM medZiagos pasalinimg i§
rinkos. Tai, be kita ko, apima: veiksmus, kuriy imtasi
siekiant informuoti ES komercinius subjektus apie nutri-
kusj $ios GM medzZiagos statusg; priemoniy, skirty uztik-
rinti, kad likusios komercinés paskirties sékly atsargos
baty atsauktos ir sunaikintos, jgyvendinima; susitarimy
su visomis tre¢iosiomis 3alimis, susijusiomis su $ios GM
medziagos komercializacija, sudarymg siekiant uztikrinti,
kad i§ $ios GM medziagos gautos séklos biity grazintos
leidimo turétojui arba bty faktiskai sunaikintos; veiks-
mus, kuriy imtasi siekiant uztikrinti, kad jregistruotos
susijusios medziagos ridys buty iregistruotos i§ naciona-
linio sékly katalogo; kokybés uztikrinimo procedira
pagristos  vidaus programos igyvendinimg siekiant
iSvengti $iy GM medziagy veisime ir sékly gamyboje;
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(6)  neseniai atlikty bandymy rezultatai, kuriuos suinteresuo- ,2 straipsnis

(11)

(12)

tieji asmenys pateiké Komisijai, rodo, kad dél priemoniy,
kuriy émeési leidimo turétojas, GM medziaga yra beveik
visi§kai pasalinta i§ rinkos. Taciau $ie rezultatai taip pat
rodo, kad nedideli (< 0,1 %) GM medziagos kiekiai vis
dar gali bati aptinkami maisto ar paSary grandinéje pasi-
baigus sprendimuose 2007/305/EB, 2007/306/EB ir
2007/307[EB  nustatytam pereinamajam laikotarpiui.
Pasibaigus $iuose sprendimuose nurodytam terminui,
nepaisant priemoniy, kuriy émési praneséjas, likusius
kiekius galima paaiskinti biologinémis aliejinio rapso,
galincio ilgus laikotarpius likti ramybés busenos, ypaty-
bémis bei Zemés tikio technologijomis, kurios naudo-
jamos sékly derliui nuimti, ir $iy aplinkybiy salygotu
atsitiktiniu  susimai§ymu, kurio masta pirmiau minéty
trijy sprendimy priémimo metu buvo sudétinga jvertinti;

del siy priezasciy dabar galiojantj pereinamaji laikotarpj
bitina pratesti dar penkeriems metams, t. y. iki 2016 m.
gruodzio 31 d. Sio papildomo pereinamojo laikotarpio
turéty pakakti, kad GM medziaga biity visiskai paSalinta
i§ maisto ir paSary grandinés atsizvelgiant i pirmiau
minétus kriterijus, susijusius su biologinémis aliejinio
rapso ypatybémis, ir Zemés tikio technologijas, naudotas
derliui nuimti;

be to, siekiant toliau sudaryti salygas Salinti aliejinj rapsa
ACS-BNG@7-1 i§ maisto ir pasary grandiniy, Sprendime
2007/307[EB reikéty numatyti, kad praneséjas turi
igyvendinti vidaus programa, skirta i§vengti Sios
medziagos veisime ir sékly gamyboje;

iki 2014 m. sausio 1 d. prane$¢jas Komisijai turéty
pateikti ataskaitg, kurioje biity pateikta informacija apie
per papildoma Siuo sprendimu nustatytg laikotarpj
igyvendintas  priemones,  iSdéstytas  sprendimuose
2007/305/EB  ir  2007/306/EB  bei  Sprendimo
2007/307/EB 1 straipsnio 1 dalyje;

atsizvelgiant | tai, kad buvo pranesta apie labai mazus
likusius kiekius, leisting GM medziagos kiekj maiste ir
pasaruose reikéty sumazinti iki 0,1 %;

todél sprendimai  2007/305/EB, 2007/306/EB ir
2007/307/EB turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeisti;

$iame sprendime nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyvany sveikatos nuolatinio komiteto
nuomoneg,

PRIEME S SPRENDIMA;

1.

a)

b)

1 straipsnis

Sprendimas 2007/305/EB i§ dalies keiciamas taip:
1 straipsnio antra pastraipa kei¢iama taip:

ki 2014 m. sausio 1 d. pranesé¢jas pateikia Komisijai atas-
kaitg apie priede i§déstyty priemoniy jgyvendinima.”

2 straipsnis pakei¢iamas taip:

=

=

Medziagos, kurias sudaro arba kuriy sudétyje yra ACS-
BN@@4-7 aliejiniy rapsy, ACS-BNOD1-4 aliejiniy rapsy ir
ACS-BN@@P4-7xACS-BNOD1-4 aliejiniy rapsy hibridinio
derinio ar kurios yra pagamintos i§ ACS-BNG@4-7 aliejiniy
rapsy, ACS-BNO@1-4 aliejiniy rapsy ir ACS-BNOD4-
7xACS-BN@@1-4 aliejiniy rapsy hibridinio derinio, apie
kuriuos pranesta pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 8
straipsnio 1 dalies a punkta ir 20 straipsnio 1 dalj, maisto ir
pasary produktuose yra toleruojamos iki 2016 m. gruodzio
31 d., jei:

a) ty medZziagy atsiradimas yra atsitiktinis arba techniskai
neiSvengiamas; ir

b) procentiné jy dalis yra ne didesné nei 0,1 %.
Sprendimas 2007/306/EB i3 dalies keiciamas taip:
1 straipsnio antra pastraipa kei¢iama taip:

ki 2014 m. sausio 1 d. prane$é¢jas pateikia Komisijai atas-
kaitg apie priede i§déstyty priemoniy jgyvendinima.”

2 straipsnis pakeiCiamas taip:

»2 straipsnis

Medziagos, kurias sudaro arba kuriy sudétyje yra ACS-
BN@@4-7 aliejiniy rapsy, ACS-BNGD2-5 aliejiniy rapsy ir
ACS-BNOD4-7xACS-BN@@2-5 aliejiniy rapsy hibridinio
derinio ar kurios yra pagamintos i§ ACS-BN@@4-7 aliejiniy
rapsy, ACS-BNO@2-5 aligjiniy rapsy ir ACS-BNOQ4-
7xACS-BN@@2-5 aliejiniy rapsy hibridinio derinio, apie
kuriuos pranesta pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 8
straipsnio 1 dalies a punktg ir 20 straipsnio 1 dalj, maisto ir
pasary produktuose yra toleruojamos iki 2016 m. gruodzio
31 d., jei:

a) ty medziagy atsiradimas yra atsitiktinis arba techniskai
neiSvengiamas; ir

b) procentiné jy dalis yra ne didesné nei 0,1 %.
Sprendimo 2007/307/EB 1 straipsnis kei¢iamas taip:

»1 straipsnis

1. Prane$¢jas jgyvendina vidaus programa, skirta i$vengti
aliejinio rapso ACS-BN@@7-1 veisime ir s¢kly gamyboje, ir
praneSa Komisijai apie Sios priemonés jgyvendinimg iki
2014 m. sausio 1 d.

2. Medziagos, kurias sudaro arba kuriy sudétyje yra ACS-
BN@@7-1 aliejiniy rapsy ar kurios yra pagamintos i§ ACS-
BN@@7-1 aliejiniy rapsy, apie kuriuos pranesta pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 8 straipsnio 1 dalies a punktg ir
20 straipsnio 1 dalj, maisto ir paSary produktuose yra tole-
ruojamos iki 2016 m. gruodzio 31 d., jei:

a) ty medziagy atsiradimas yra atsitiktinis arba technigkai
nei$vengiamas; ir

b) procentiné jy dalis yra ne didesné nei 0,1 %.“
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2 straipsnis

Siekiant atsizvelgti | §j sprendima, jrasai genetiskai modifikuoto maisto ir pasary Bendrijos registre, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 28 straipsnyje, susije su ACS-BN@@4-7 aliejiniais rapsais, ACS-
BN@@1-4 aliejiniais rapsais ir ACS-BN@@D4-7xACS-BNOD1-4 aliejiniy rapsy hibridiniu deriniu, ACS-
BNO@4-7 aliejiniais rapsais, ACS-BN@@2-5 aliejiniais rapsais ir ACS-BNGDP4-7xACS-BNGD2-5 aliejiniy
rapsy hibridiniu deriniu bei ACS-BN@@7-1 aliejiniais rapsais, turi bati pakeisti.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim am Rhein, Vokietija.

Priimta Briuselyje 2012 m. vasario 3 d.

Komisijos vardu
John DALLI
Komisijos narys













2012 m. prenumeratos kainos (be PVM, jskaitant paprastosios siuntos iSlaidas)

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, tik spausdintiné versija 22 oficialiosiomis ES kalbomis | 1 200 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, spausdintiné versija ir metinis | 22 oficialiosiomis ES kalbomis | 1 310 EUR per metus
skaitmeninis diskas

ES oficialusis leidinys, L serija, tik spausdintiné versija 22 oficialiosiomis ES kalbomis 840 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, ménesinis kaupiamasis 22 oficialiosiomis ES kalbomis 100 EUR per metus
skaitmeninis diskas

Oficialiojo leidinio priedas, S serija (Konkursai ir vieSieji pirkimai), daugiakalbis: 200 EUR per metus
skaitmeninis diskas, leidziamas vieng kartg per savaite 23 oficialiosiomis ES kalbomis
ES oficialusis leidinys, C serija. Konkursai konkursy kalbomis 50 EUR per metus

Europos Sajungos oficialyjj leidinj, leidziama oficialiosiomis Europos Sgjungos kalbomis, galima prenumeruoti bet
kuria i§ 22 kalby. Jj sudaro L (teisés aktai) ir C (informacija ir prane$imai) serijos.

Kiekviena kalba leidziamas leidinys prenumeruojamas atskirai.

Oficialieji leidiniai airiy kalba parduodami atskirai, remiantis 2005 m. birzelio 18 d. Oficialiajame leidinyje
L 156 paskelbtu Tarybos reglamentu (EB) Nr. 920/2005, nurodanciu, kad Europos Sgjungos institucijos laikinai
nejpareigojamos rengti ir skelbti visy akty airiy kalba.

Oficialiojo leidinio priedas (S serija. Konkursai ir vieSieji pirkimai) skelbiamas viename daugiakalbiame skaitmeni-
niame diske visomis 23 oficialiosiomis kalbomis.

Pateike paprasta praSyma Europos Sgjungos oficialiojo leidinio prenumeratoriai gali gauti jvairius Oficialiojo leidinio
priedus. Apie priedy iSleidimg prenumeratoriai informuojami praneSime skaitytojui, kuris skelbiamas Europos
Sagjungos oficialiajame leidinyje.

Pardavimas ir prenumerata

Jvairiy mokamy leidiniy, tokiy kaip Europos Sajungos oficialusis leidinys, galima uzsiprenumeruoti musy pardavimo
biuruose. Pardavimo biury saraSg galima rasti internete adresu

http://publications.europa.eu/others/agents/index_It.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) - tai tiesioginé ir nemokama prieiga prie Europos Sajungos teisés
akty. Siame tinklalapyje galima skaityti Europos Sgjungos oficialyjj leidinj, susipazinti su
sutartimis, teisés aktais, precedentine teise bei parengiamaisiais teisés aktais.

ISsamesnés informacijos apie Europos Sajungg rasite http://europa.eu

Europos Sajungos leidiniy biuras
2985 Liuksemburgas
LIUKSEMBURGAS
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