Europos S3jungos [.272
oficialusis leidinys

** * **
* *
* o
64 metai
Leidimas . . .
lietuviy kalba TelseS aktal 2021 m. liepos 30 d.
Turinys

I Ne teisékiiros procediira priimami aktai

REGLAMENTAI

* 2021 m. liepos 29 d. Tarybos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1241, kuriuo ijgyvendinama
Reglamento (ES) 2016/44 dél ribojamyjy priemoniy atsizvelgiant j padétj Libijoje
21 straipsnio 2 dalis ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 204/2011.................cooviiiiiiiieennnn, 1

* 2021 m. liepos 29 d. Tarybos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1242, kuriuo jgyvendinamas
Reglamentas (ES) Nr. 267/2012 dél ribojamyjy priemoniy Iranui ..................coooiiiiniiiinnn. 4

* 2021 m. balandZio 19 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/1243, kuriuo Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/2144 papildomas iSsamiomis taisyklémis dél
antialkoholiniy variklio uZrakty jrengimo motorinése transporto priemonése sgsajos ir i§ dalies
keiciamas to reglamento I1 priedas (1) .............ccoiiiiiiiiiiii e 11

* 2021 m. geguzés 20 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/1244, kuriuo dél
standartizuotos prieigos prie transporto priemonés borto diagnostikos informacijos ir remonto
bei prieziiiros informacijos ir prieigos prie transporto priemonés saugumo informacijos
reikalavimy ir procediiry i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2018858 X PIHCAAS ......oooiiiiiiiiiiii e 16

* 2021 m. liepos 23 d. Komisijos reglamentas (ES) 2021/1245, kuriuo patvirtinamas saugomy
kilmés vietos nuorody ir saugomy geografiniy nuorody registre jregistruoto pavadinimo
pakeitimas (,,Coteaux du Pont du Gard“ (SGN) specifikacijos) ..............cccccceeivriiiiiiiniiiiinnnn.. 29

* 2021 m. liepos 28 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1246, kuriuo dél tipiniy
kainy paukstienos ir kiausiniy sektoriuose ir tipiniy kiausiniy albumino kainy nustatymo i$
dalies keitiamas Reglamentas (EB) Nr. 1484/95 ..ottt 30

* 2021 m. liepos 29 d. Komisijos reglamentas (ES) 2021/1247, kuriuo dél didZiausios leidZiamosios
mandestrobino liekany koncentracijos vynuogése ir braskése i§ dalies kei¢iamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 396/2005 II priedas (!).............cccccevvviirienniiieennnen. 33

(') Tekstas svarbus EEE.

Aktai, kuriy pavadinimai spausdinami paprastu riftu, yra susije su kasdieniu Zemés @ikio reikaly valdymu ir paprastai galioja ribotg
laikotarpj.

Visy kity akty pavadinimai spausdinami ryskesniu Sriftu ir prie§ juos dedama Zvaigzduté.




* 2021 m. liepos 29 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1248 dél gerosios
veterinariniy vaisty platinimo praktikos priemoniy pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2019/6 (1) .....oommiiiiiii e

SPRENDIMAI

* 2021 m. liepos 26 d. Tarybos sprendimas (ES) 2021/1249 dél pozicijos, kurios Europos Sgjungos
vardu turi bati laikomasi EEE jungtiniame komitete, dél prie EEE susitarimo pridéto 31
protokolo dél bendradarbiavimo konkreciose srityse, nesusijusiose su keturiomis laisvémis,
dalinio pakeitimo (BiudZeto eiluté 07 20 03 01 ,,Socialiné apsauga®) () .............cceevvviiiiiireennnns

* 2021 m. liepos 26 d. Tarybos sprendimas (ES) 2021/1250 dél pozicijos, kurios Europos Sajungos
vardu turi bati laikomasi EEE jungtiniame komitete, dél prie EEE susitarimo pridéto 31
protokolo dél bendradarbiavimo konkreliose srityse, nesusijusiose su keturiomis laisvémis,
dalinio pakeitimo (Europos gynybos fondas) () ................ooiiiiiiii

* 2021 m. liepos 29 d. Tarybos sprendimas (BUSP) 2021/1251, kuriuo i§ dalies keiciamas
Sprendimas (BUSP) 2015/1333 dél ribojamyjy priemoniy atsizvelgiant | padétj Libijoje................

* 2021 m. liepos 29 d. Tarybos sprendimas (BUSP) 2021/1252, kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Sprendimas 2010/413/BUSP dél ribojamyjy priemoniy Iranui .................cccooooiiiiiiii,

(") Tekstas svarbus EEE.



2021 7 30 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 272/1

II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

TARYBOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/1241
2021 m. liepos 29 d.
kuriuo jgyvendinama Reglamento (ES) 2016/44 dél ribojamyjy priemoniy atsiZvelgiant j padétj

Libijoje 21 straipsnio 2 dalis ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 204/2011
EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2016 m. sausio 18 d. Tarybos reglamenta (ES) 2016/44 dél ribojamyjy priemoniy atsizvelgiant i padétj
Libjjoje ir kuriuo panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 204/2011 ('), ypa¢ jjo 21 straipsnio 2 dalj,

atsizvelgdama j Sgjungos vyriausiojo jgaliotinio uZsienio reikalams ir saugumo politikai pasitilyma,
kadangi:
(1) 2016 m. sausio 18 d. Taryba priémé Reglamentg (ES) 2016/44;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2016/44 21 straipsnio 6 dalj Taryba perZifir¢jo to reglamento III priede pateikta asmeny ir
subjekty, kuriems taikomos ribojamosios priemonés, sarasa;

(3)  Taryba padaré i§vada, kad jrasas apie vieng asmenj turéty biiti iSbrauktas, nes jis mir¢, ir kad ribojamosios priemonés
turéty bati toliau taikomos visiems kitiems j Reglamento (ES) 2016/44 III priede pateikta sarasa jtrauktiems
asmenims ir subjektams. Be to, turéty bti atnaujinta vieno asmens tapatybés nustatymo informacija;

(4)  todél Reglamentas (ES) 2016/44 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (ES) 2016/44 III priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja kit dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

() OLL12,2016119,p.1.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta 2021 m. liepos 29 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
G.DOVZAN
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PRIEDAS
Reglamento (ES) 2016/44 III priedo (6 straipsnio 2 dalyje nurodyty fiziniy ir juridiniy asmeny, subjekty ar organizacijy
sarasas) A dalis (Asmenys) i$ dalies kei¢iama taip:
1) iSbraukiamas 3 jrasas (dél TOHAM], generolo Khaled);
2) 6 jrasas (dél AL-MAHMOUDI, Baghdadi) pakeiciamas taip:

,6. | AL-MAHMOUDI, Gim. vieta: Alassa Pulkininko Qadhafi vyriausybés ministras 2011 3 21¢
Baghdadi (Libija) pirmininkas.
5 . Pilietybé: Libijos Glaudziai susijes su buvusiu Muammar Qadhafi
dar zinomas kaip .
Lytis: vyras rezimt.
AL-MAHMOUDI yHs:
s Adresas: Abu Dhabi
Al-Baghdadi, Ali (Jungtiniai Araby

AL-MAHMOUDI Emyratai)
AL-BAGHDADI, Ali




L 272/4 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2021 7 30

TARYBOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/1242
2021 m. liepos 29 d.
kuriuo jgyvendinamas Reglamentas (ES) Nr. 267/2012 dél ribojamyjy priemoniy Iranui

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. kovo 23 d. Tarybos reglamentg (ES) Nr. 267/2012 dél ribojamyjy priemoniy Iranui, kuriuo
panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 961/2010, () ypac i jo 46 straipsnio 2 dalj,

atsizvelgdama  Sajungos vyriausiojo jgaliotinio uZsienio reikalams ir saugumo politikai pasitilyma,
kadangi:
(1) 2012 m. kovo 23 d. Taryba priémé Reglamenta (ES) Nr. 267/2012;

(2) 2020 m. birzelio 18 d. Taryba priémé Reglamenta (ES) 2020/847 (3, kuriuo jgyvendinamas Reglamentas (ES)
Nr. 267/2012;

(3)  atsizvelgiant | Bendrojo Teismo sprendimg byloje T-580/19 (*), Sayed Shamsuddin Borborudi turéty biti isbrauktas
i§ Reglamento (ES) Nr. 267/2012 IX priede pateikto asmeny ir subjekty, kuriems taikomos ribojamosios priemonés,
sgraso;

(4)  be to, remiantis Tarybos sprendimo 2010/413/BUSP (¥) II priedo perZitiros rezultatais, ribojamosios priemonés
turéty bati toliau taikomos visiems j tame priede pateiktg sarasg jtrauktiems asmenims ir subjektams, jeigu jy vardai
ir pavardés arba pavadinimai néra paminéti to sprendimo VI priede, o 21 jradas, jtrauktas | Reglamento (ES)
Nr. 2672012 IX prieds, turéty biti atnaujintas;

(5)  todél Reglamentas (ES) Nr. 267/2012 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 267/2012 IX priedas i§ dalies kei¢iamas taip, kaip idéstyta $io reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja kit dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

() OLL 88,20123 24,p.1.

() 2020 m. birzelio 18 d. Tarybos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/847, kuriuo igyvendinamas Reglamentas (ES) Nr. 267/2012 dél
ribojamyjy priemoniy Iranui (OL L 196, 2020 6 19, p. 1).

() 2021 m. birzelio 9 d. Bendrojo Teismo sprendimas byloje T-580/19 Sayed Shamsuddin Borborudi pries Europos Sgjungos Tarybg, ECLLEU:
T:2021:330.

(*) 2010 m. liepos 26 d. Tarybos sprendimas 2010/413/BUSP dél ribojamyjy priemoniy Iranui, kuriuo panaikinama Bendroji pozicija
2007/140/BUSP (OL L 195, 2010 7 27, p. 39).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. liepos 29 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
G.DOVZAN



Reglamento (ES) Nr. 267/2012 IX priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

PRIEDAS

1) skyriuje ,I. Asmenys ir subjektai, dalyvaujantys branduolinéje arba su balistinémis raketomis susijusioje veikloje, ir asmenys bei subjektai, teikiantys paramg Irano Vyriausybei®,
poskyryje ,A. Asmenys* iSbraukiamas §is jrasas: ,25. Sayed Shamsuddin Borborudi;

2) skyriuje ,I. Asmenys ir subjektai, dalyvaujantys branduolinéje arba su balistinémis raketomis susijusioje veikloje, ir asmenys bei subjektai, teikiantys paramg Irano Vyriausybei“ toliau

pateikti jrasai pakeicia atitinkamus jrasus sarase, pateiktame poskyryje ,A. Asmenys*:

Vardas, pavardé

Identifikuojamoji informacija

Priezastys

[traukimo i
sgra$a data

,8. | Ebrahim MAHMUDZADEH Buves jmonés ,Iran Electronics Industries” valdantysis direktorius (Zr. B dalj, 2008 6 23
Nr. 20). Tki 2020 m. rugséjo mén. — ginkluotyjy pajégy socialinés apsaugos
organizacijos generalinis direktorius. Iki 2020 m. gruodzio mén. — Irano gynybos
ministro pavaduotojas.
13. | Anis NACCACHE Buves ,Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal“ bendroviy administratorius; jo 2008 6 23
bendrové bandé tiekti didesnés rizikos prekes subjektams, jtrauktiems j sarasa
pagal Rezoliucija 1737 (2006).
16. |Kontradmirolas Mohammad SHAFI'TRUDSARI (dar Buves MODAFL pavaduotojas koordinavimo reikalams (Zr. B dalj, Nr. 29). 2008 6 23
zinomas kaip ROODSARI, Mohammad, Hossein,
Shafiei; ROODSARI, Mohammad, Shafi’l;
ROODSARI, Mohammad, Shafiei; RUDSAR],
Mohammad, Hossein, Shafiei; RUDSARI,
Mohammad, Shafi'l; RUDSARI, Mohammad,
Shafiei)
17. | Abdollah SOLAT SANA (dar Zinomas kaip Esfahane esancio Urano konversijos jrenginio (,Uranium Conversion Facility“ -~ | 2007 4 23
Solatsana UCF) valdantysis direktorius. Sis jrenginys gamina Zaliava (UF6) Natanze esancio
Solat Sanna; Sowlat Senna; Sovlat Thana) komplekso sodrinimo jrenginiams. 2006 m. rugpjtcio 27 d. A. Solat Sana gavo
specialy Prezidento Ahmadinejad apdovanojima uz savo darba.
23. |Davoud BABAEI Gynybos ir ginkluotyjy pajégy logistikos ministerijos moksliniy tyrimy instituto | 2011 121

,Gynybos naujoviy ir moksliniy tyrimy organizacija“ (SPND), kuriam vadovavo JT
i sarasg jtrauktas Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi, dabartinis apsaugos vadovas.
TATENA nustaté, kad SPND yra susijusi su galimais Irano branduolinés
programos, dél kurios Iranas atsisako bendradarbiauti, kariniais aspektais. Kaip
apsaugos vadovas D. Babaei yra atsakingas uz tai, kad bty uzkirstas kelias
atskleisti informacija, be kita ko, ir TATENA.
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Vardas, pavardé

Identifikuojamoji informacija

Priezastys

Jtraukimo j
sgrasg data

29.

Milad JAFARI (Milad JAFERI)

Gimimo data: 1974 9 20

Irano pilietis, tiekiantis prekes, daugiausia metalus, | JT sarasg jtrauktoms SHIG
fiktyvioms bendrovéms. Prekés SHIG pristatytos 2010 m. sausio—lapkri¢io mén.
Apmokéjimas uz kai kurias prekes atliktas j ES sarasg jtraukto banko ,Export
Development Bank of Iran“ (EDBI) pagrindiniame skyriuje Teherane po 2010 m.
lapkri¢io mén.

201112 1%

3) skyriuje ,I. Asmenys ir subjektai, dalyvaujantys branduolinéje arba su balistinémis raketomis susijusioje veikloje, ir asmenys bei subjektai, teikiantys parama Irano Vyriausybei“ toliau
pateikti jrasai pakeicia atitinkamus jraSus sgrase, pateiktame poskyryje ,B. Subjektai®:

Pavadinimas

Identifikuojamoji informacija

Priezastys

Itraukimo i
sgrasg data

,2. | ,Armed Forces Geographical Organisation® MODAEFL patronuojamoji jmoné, kuri, kaip manoma, teikia geoerdvinius 2008 6 23
duomenis balistiniy rakety programai.
20. |,Iran Electronics Industries” P. 0. Box 18575-365, Nuosavybés teise MODAFL visiskai priklausanti patronuojamoji jimoné 2008 6 23
(iskaitant visus jos filialus) ir patronuojamosios Tehran, Iranas (atitinkamai AIO, AvIO ir DIO gimininga bendrové). Jos funkcijos — Irano ginkly
jmonés: sistemy elektroniniy komponenty gamyba.
b) ,Iran Communications Industries” (ICI) PO Box 19295-4731, ,Iran Communications Industries®, kuri yra ,Iran Electronics Industries” (kurig | |2010 7 26
(dar zinoma kaip ,Sanaye Mokhaberat Iran*; Pasdaran Avenue, Tehran, |sarasa yra jtraukusi ES) patronuojamoji jmoné, gamina jvairius gaminius, jskaitant
yIran Communication Industries*; Iranas; alternatyvus ry$iy sistemas, avionikos sistemas, optinius prietaisus ir elektrinius optinius
,Iran Communications Industries Group®; adresas: PO Box prietaisus, mikroelektronikg, informacines technologijas, bandymy ir matavimo
,Iran Communications Industries Co.") 19575-131, 34 Apadana | prietaisus, telekomunikacijy saugumo jranga, elektroninés kovos jranga, gamina ir
Avenue, Tehran, Iranas; atnaujina radary indikatorius, gamina rakety paleidimo jrenginius.
alternatyvus adresas:
Shahid Langary Street,
Nobonyad Square Ave,
Pasdaran, Tehran
28. |, Mechanic Industries Group* Dalyvavo balistiniy rakety programai skirty detaliy gamyboje. 2008 6 23
(dar Zinoma kaip: ,Mechanic Industries
Organisation®; ,Mechanical Industries Complex*;
,Mechanical Industries Group®; ,Sanaye
Mechanic*)
37. |,Schiller Novin* Gheytariyeh Avenue — Veikia ,Defense Industries Organisation“ (DIO) vardu. 20107 26

(dar Zinoma kaip: ,Schiler Novin Co.% ,Schiller
Novin Co.% ,Shiller Novin®)

no 153 -3rdFloor-POBOX
17665/153 619389
Tehran
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Pavadinimas

Identifikuojamoji informacija

Priezastys

Jtraukimo j
sgrasg data

38. |,Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group*“ (SAKIG) Subjektas, pavaldus Irano Aviacijos ir kosmoso pramonés organizacijai (AIO). 20107 26
SAKIG kuria ir gamina ,Zemé-oras“ rakety sistemas Irano kariniam sektoriui. Ji
vykdo karinius, rakety ir oro erdvés gynybos projektus ir tiekia prekes i§ Rusijos,
Baltarusijos ir Siaurés Koréjos.

40. |,State Purchasing Organisation” (SPO, dar Zinoma Laikoma, kad SPO sudaro palankesnes sglygas importuoti visiskai 2008 6 23
kaip ,State Purchasing Office; ,State Purchasing sukomplektuotus ginklus. Laikoma, kad ji yra MODAFL patronuojamoji jmon¢.
Organization®)

52. |,Raad Iran“ (dar Zinoma kaip ,Raad Automation | Unit 1, No 35, Bouali Sina | Bendrové, dalyvaujanti perkant inverterius, skirtus oficialiai uzdraustai Irano 2011523
Company*; ,Middle East Raad Automation“; ,RAAD | Sharghi, Chehel Sotoun | vykdomai sodrinimo programai. ,Raad Iran“ buvo jkurta, kad gaminty bei
Automation Co.”; ,Raad Iran Automation Co." Street, Fatemi Square, projektuoty valdymo sistemas, ir organizuoja inverteriy ir programuojamyjy
RAADIRAN, ,Middle East RAAD Automation Co.“; | Tehran loginiy valdikliy pardavimg ir jdiegima.

L2Automasion RAAD Khavar Mianeh*; ,,Automation
Raad Khavar Mianeh Nabbet Co*)

86. |.Karanir* (dar Zinoma kaip ,Karanir Sanat*, 1139/1 Unit 104 Gol Dalyvauja perkant jranga ir medZiagas, kurios tiesiogiai naudojamos Irano 2011121

,Moaser*; ,Tajhiz Sanat®) Building, Gol Alley, North |branduolinéje programoje.
Side of Sae, Vali Asr
Avenue. PO Box
19395-6439, Tehran

95. |,Samen Industries” (dar Zinoma kaip ,Khorasan 2nd km of Khalaj Road End | Fiktyvus JT j sarasa jtrauktos bendrovés ,Khorasan Metallurgy Industries 2011121

Metallurgy Industries®) of Seyyedi St., P.O. Box pavadinimas, bendrovés ,Ammunition Industries Group“ (AMIG) patronuojamoji
91735-549, 91735 bendrove.
Mashhad, Iranas, Tel.:
+98 511 3853008,
+98 511 3870225
99. |TABA (,Iran Cutting Tools Manufacturing 12 Ferdowsi, Avenue Nuosavybés teise priklauso TESA, kuriai taikomos ES sankcijos, arba jos 2011121

company*“ — ,Taba Towlid Abzar Boreshi Iran®;

dar zinoma kaip ,Iran Centrifuge Technology Co.*;
ylran’s Centrifuge Technology Company*; ,Sherkate
Technology Centrifuge

Iran“, TESA, TSA)

Sakhaee, avenue 30 Tir
(sud), nr 66 — Tehran

kontroliuojama. Dalyvauja gaminant jrangg ir medziagas, kurios tiesiogiai
naudojamos Irano branduolinéje programoje.
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Pavadinimas

Identifikuojamoji informacija

Priezastys

Jtraukimo j
sgrasg data

153. |,Organisation of Defensive Innovation and ,Organisation of Defensive Innovation and Research* (SPND) tiesiogiai remia Irano | 2012 12 22
Research“ (SPND) (Gynybos naujoviy ir moksliniy branduoling veiklg, susijusia su didesne platinimo rizika. TATENA nustaté, kad
tyrimy organizacija) SPND yra susijusi su galimais Irano branduolinés programos kariniais aspektais.
SPND vadovavo JT j sarasa jtrauktas Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi ir ji priklauso
Gynybos ir ginkluotyjy pajégy logistikos ministerijai (MODAFL), kurig ES yra
jtraukusi { sgrasa.
161. |,Sharif University of Technology“ (Sharif Paskutinis Zinomas ,Sharif University of Technology“ (SUT) yra sudares kelis bendradarbiavimo 201411 8%

technologijos universitetas)

adresas: Azadi Ave/Street,
PO Box 11365-11155,
Tehran, Iran, tel:

+98 21 66 161, el. pastas:
info@sharif.ir

susitarimus su Irano Vyriausybés organizacijomis, kurios yra jtrauktos i JT ir (arba)
ES sgrasus ir kurios vykdo veikla karingje ar su karu susijusioje srityje, visy pirma
balistiniy rakety gamybos ir pirkimo srityje. Tai apima susitarima su j ES sarasus
jtraukta , Aerospace Industries Organisation” (Aviacijos ir kosmoso pramonés
organizacija) dél, inter alia, palydovy gamybos, bendradarbiavima su Irano gynybos
ministerija ir Irano islamo revoliucijos gvardija (IRGC) dél iSmaniyjy laivy varzyby,
platesnio masto susitarimg su IRGC oro pajégomis (,IRGC Air Force®), kuriuo
vystomi ir stiprinami universiteto ry$iai, organizacinis bei strateginis
bendradarbiavimas.

Visa tai aiskiai jrodo svarby rysj su Irano Vyriausybe karinéje ar su karu susijusioje
srityje, o toks rysSys yra parama Irano Vyriausybei.

4) skyriuje ,IL. Irano revoliucijos gvardija (IRGC)“ toliau pateikti jrasai pakeicia atitinkamus jraus sarase, pateiktame poskyryje ,A. Asmenys*:

Vardas, pavardé

Identifikuojamoji informacija

PrieZastys

Itraukimo |
sgrasg data

,2. | Kontradmirolas Ali FADAVI Islamo revoliucijos gvardijos (IRGC) vado pavaduotojas. Buves IRGC kariniy jiiry 2010 7 26
pajégy vadas.
6. |Mohammad Ali JAFARI Buves Islamo revoliucijos gvardijos (IRGC) vadas. Siuo metu — ,Hazrat Bagiatollah | 2008 6 23

al-Azam* kultiiros ir socialinés biistinés vadovas.
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5) skyriuje ,II. Irano revoliucijos gvardija (IRGC)“ toliau pateiktas jrasas pakeicia atitinkamg irasa sarase, pateiktame poskyryje ,B. Subjektai“:

Pavadinimas

Identifikuojamoji informacija

Priezastys

Itraukimo
sarada data

»12.

,Etemad Amin Invest Co Mobin“

(dar Zinoma kaip: ,,Etemad Amin Investment
Company Mobin“; ,Etemad-e Mobin“, ,Etemad
Amin Invest Company Mobin*; ,Etemad Mobin
Co.%

,Etemad Mobin Trust Co.“; ,,Etemade Mobin
Company*; ,Mobin Trust Consortium®; ,Etemad-e
Mobin Consortium®)

Pasadaran Av. Tehran,
Iranas

Bendrové, kuri nuosavybés teise priklauso IRGC arba yra jos kontroliuojama ir kuri
prisideda prie strateginiy reZimo interesy finansavimo.
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2021/1243
2021 m. balandzio 19 d.

kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/2144 papildomas i$samiomis
taisyklémis dél antialkoholiniy variklio uZrakty jrengimo motorinése transporto priemonése sgsajos
ir i§ dalies kei¢iamas to reglamento II priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2019 m. lapkricio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2019/2144 dél varikliniy
transporto priemoniy, jy priekaby ir joms skirty sistemy, sudétiniy daliy bei atskiry techniniy mazgy tipo patvirtinimo
reikalavimy, susijusiy su jy bendragja sauga ir transporto priemonése esaniy asmeny bei paZeidziamy eismo dalyviy
apsauga, kuriuo i§ dalies keiciamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/858 ir panaikinami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 78/2009, (EB) Nr. 79/2009 ir (EB) Nr. 661/2009 ir Komisijos reglamentai (EB)
Nr. 631/2009, (ES) Nr. 406/2010, (ES) Nr. 672/2010, (ES) Nr. 1003/2010, (ES) Nr. 1005/2010, (ES) Nr. 1008/2010, (ES)
Nr. 1009/2010, (ES) Nr. 19/2011, (ES) Nr. 109/2011, (ES) Nr. 458/2011, (ES) Nr. 65/2012, (ES) Nr. 130/2012, (ES)
Nr. 347/2012, (ES) Nr. 351/2012, (ES) Nr. 1230/2012 ir (ES) 2015/166 (), ypaC i jo 4 straipsnio 6 dalj
ir 6 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1) Reglamento (ES) 2019/2144 6 straipsnyje reikalaujama, kad M ir N kategorijy motorinése transporto priemonése
bty jrengtos tam tikros pazangios transporto priemoniy sistemos, jskaitant antialkoholinio variklio uzrakto sgsaja.
Jo II priede nustatyti pagrindiniai motoriniy transporto priemoniy tipo patvirtinimo reikalavimai dél antialkoholinio
variklio uZrakto jrengimo sasajos tose transporto priemonése;

(2)  dél antialkoholiniy variklio uzrakty didéja eismo saugumas, nes asmenys, kuriy organizme alkoholio koncentracija
virsija nustatytg ribing verte, nebegali vairuoti motorinés transporto priemonés;

(3)  batina nustatyti i§samias taisykles dél konkreciy transporto priemoniy patvirtinimo reikalavimy, susijusiy su
antialkoholinio variklio uzrakto jrengimo sasaja;

(4)  EN 50436 serijos Europos standarte nurodyti antialkoholiniy variklio uZrakty bandymy metodai ir esminiai
eksploataciniai reikalavimai, taip pat pateikiamos gairés valdzios institucijoms, sprendimus priimantiems asmenims,
pirkéjams ir naudotojams. Tos serijos standartuose taip pat pateikiamos konkrecios nuostatos dél antialkoholiniy
variklio uzrakty jrengimo sasajy;

(5)  antialkoholiniai variklio uzraktai daugiausia skirti jrengti antrinéje rinkoje. Siuo tikslu jie prijungiami prie transporto
priemonés elektros ir valdymo grandiniy. Dél tokio jrengimo neturéty biti trikdoma tinkama transporto priemonés
eksploatacija ar techniné prieZifira, neturéty sumazéti transporto priemonés sauga ir saugumas, specializuotiems ir
kvalifikuotiems montuotojams toks jrengimas turéty biti kuo paprastesnis;

(6)  todél batina reikalauti, kad transporto priemoniy gamintojai savo interneto svetainése pateikty dokumentg su
aiskiomis antialkoholiniy variklio uzrakty jrengimo instrukcijomis (toliau — jrengimo dokumentas), kad technikai
galéty tinkamai jrengti antialkoholinj variklio uzraktg tam tikro modelio transporto priemonéje;

() OLL 325,20191216,p.1.
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(7)  kadangi kai kuri jrengimo dokumente pateikta informacija gali biiti susijusi su transporto priemoniy remonto ir
priezifiros informacijos paslaugomis, susijusiomis su saugumu, ji turéty biiti prieinama tik nepriklausomiems
veiklos vykdytojams, jgaliotiems akredituoty subjekty, kaip nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2018/858 (3 X priedo 3 priedélyje;

(8)  lentel¢je, kurioje pateiktas Reglamento (ES) 2019/2144 1II priedo reikalavimy sarasas, néra jokios nuorodos i
norminius aktus dél antialkoholinio variklio uZrakto jrengimo sgsajos. Todél tame priede reikia jrasyti nuorods j i
reglamentg;

(9)  todél Reglamentas (ES) 2019/2144 turéty biiti atitinkamai i3 dalies pakeistas;
(10) Reglamentas (ES) 2019/2144 taikomas nuo 2022 m. liepos 6 d., todél $is reglamentas turéty bati taikomas nuo tos
pacios dienos,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Antialkoholinio variklio uZrakto jrengimo sasajos reikalavimai
Motoriniy transporto priemoniy tipo patvirtinimo, susijusio su antialkoholinio variklio uZrakto jrengimo sasaja,
reikalavimai nustatyti I priede.
2 straipsnis
Reglamento (ES) 2019/2144 pakeitimas

Reglamento (ES) 2019/2144 1I priedas i$ dalies keiciamas pagal $io reglamento II prieds.

3 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2022 m. liepos 6 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. balandZio 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(® 2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/858 dél motoriniy transporto priemoniy ir jy priekaby
bei tokioms transporto priemonéms skirty sistemy, komponenty ir atskiry techniniy mazgy patvirtinimo ir rinkos priezitiros, kuriuo
i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 715/2007 ir (EB) Nr. 595/2009 bei panaikinama Direktyva 2007/46/EB (OL L 151, 2018 6 14,

p- 1).
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3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

I PRIEDAS

Techniniai reikalavimai

Antialkoholinio variklio uzrakto jrengimo s3saja turi sudaryti galimybe sumontuoti arba pritaikyti antialkoholinj
variklio uZzraktg, atitinkantj Europos standartus EN 50436-1:2014 arba EN 50436-2:2014+A1:2015.

Kalbant apie antialkoholinio variklio uzrakto jrengimo sgsaja kiekvienoje M ir N kategorijy motorinéje transporto
priemonéje, transporto priemonés sistema turi atitikti atitinkamg transporto priemonés modelj, nustatyta
antialkoholinio variklio uzrakto jrengimo dokumente (toliau — jrengimo dokumentas), atitinkantj Europos standartg
EN 50436-7:2016. Siuo tikslu jrengimo dokumente turi biiti aprasyta bent viena i§ standarto EN 50436-7:2016
C priedo 3a, 3b arba 3c punkte nurodyty galimybiy. Transporto priemonés gamintojas, suderings su patvirtinimo
institucija ir technine tarnyba, gali pateikti jrengimo dokumentg, atitinkantj vélesnius Europos standarto pakeitimus.

[rengimo dokumentas

. Jrengimo dokumente turi biti pateiktas i§samus apraymas, diagramos ir paveiksléliai, paaiskinantys antialkoholinio
variklio uZrakto jrengimag, pateikiant bet kurj i§ $iy informacijos rinkiniy:

informacija apie maitinimg, jZeminimg, transporto priemonés parengtj ir uzvesti leidZiantj jtaisa;

informacija apie maitinimg, jZeminima, transporto priemonés parengtj ir uzvesti leidZian¢io ar uzvesti draudziancio
signalo jvesties ir iSvesties linijg, taip pat neprivaloma vizualinj varomosios jégos buvimo nustatymg (pvz., variklio
veikimo) arba transporto priemonés judéjimo signalo linija;

informacija apie maitinimg, jZeminimg ir duomeny magistralés jungti.

[rengimo dokumente turi bati nurodyta bet kokia kita programiné jranga, aparatiné jranga ar procediiros, bitinos
antialkoholiniam variklio uzraktui standartinéje transporto priemonéje jrengti.

Antialkoholinio variklio uzrakto jprastiné biisena turi biti blokavimo. Antialkoholinio variklio uzrakto blokavimo
busena uztikrinama atidaryta iSvesties rele, atitinkamu i$vesties signalu arba atitinkamu skaitmeninés magistralés
pranesimu. Si relé uzdaroma arba blokuojantis iSvesties signalas pakeiciamas j neblokuojantj isvesties signala, arba
atitinkamas duomeny magistralés pranesimas apie neblokavimg perduodamas tada, kai gaunamas priimtinas
iskvépto oro méginys, kuriame alkoholio koncentracija yra maZesné uZ nustatytaja ribing verte.

[rengtas antialkoholinis variklio uZraktas turi suveikti tik per variklio paleidimo procesg arba leidZiant transporto
priemonei judéti sava varomaja jéga, jjungus pagrindinj transporto priemonés valdymo jungikli; antialkoholinis
variklio uZraktas neturi daryti poveikio veikian¢iam varikliui arba judanciai transporto priemonei.

Prieiga prie antialkoholinio variklio uzrakto s3sajos informacijos

Transporto priemoniy gamintojai turi jdiegti batinas priemones ir procediiras, uztikrindami, kad informacija apie
transporto priemonés antialkoholinio variklio uzrakto sasaja standartinio jrengimo dokumento svarbiy duomeny
forma biity prieinama taip, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2018/858 X priede. Kadangi dalis $ios informacijos gali
bati susijusi su transporto priemoniy remonto ir priezifiros informacijos paslaugomis, susijusiomis su saugumu,
prieiga prie informacijos apie antialkoholinio variklio uzrakto sasaja suteikiama tik tiems nepriklausomiems veiklos
vykdytojams, kurie jvykdo to priedo 3 priedélyje nustatytg procediira.

Transporto priemonés gamintojas prie informacinio dokumento turi pridéti deklaracijg, parengta naudojantis Sio
priedo priedélyje pateikta forma.
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Priedélis
Gamintojo deklaracija
(Gamintojas):

patvirtina, kad

leidzia susipaZinti pagal Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2021/1243 (') 1 straipsnio nuostatas su antialkoholinio
variklio uzrakto jrengimo dokumentu, skirtu Sios markes ir tipo transporto priemonéms: ...

Pagrindinis interneto svetainés adresas (-ai), kur galima rasti antialkoholinio variklio uzrakto jrengimo dokuments,
nurodytas (-i) ios deklaracijos A priede. Sig deklaracija pasirasiusio gamintojo atsakingojo atstovo kontaktiniai duomenys
pateikti Sios deklaracijos B priede.

Priimta... [vieta]

... [data]

[parasas] [pareigos](]

A priedas. Interneto svetainés adresas (-ai)
B priedas. Kontaktiniai duomenys
(") 2021 m. balandzio 19 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/1243, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)

2019/2144 papildomas iSsamiomis taisyklémis dél antialkoholiniy variklio uZrakty jrengimo motorinése transporto priemonése
sgsajos ir i§ dalies kei¢iamas to reglamento Il priedas (OLL 272, , p. 11).
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Reglamento (ES) 2019/2144 11 priede E1 reikalavimo eiluté pakeiciama taip:

Reglamento (ES) 2019/2144 pakeitimas

I PRIEDAS

,E1 Antialkoholinio
variklio uzrakto sgsaja

Komisijos deleguotasis
reglamentas (ES) 2021/
1243 (%)

(*) 2021 m. balandzio 19 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/1243, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2019/2144 papildomas i$samiomis taisyklémis dél antialkoholiniy variklio uZrakty jrengimo motorinése transporto priemonése

sasajos ir i§ dalies kei¢iamas to reglamento Il priedas (OLL 272, ..., p. 11)

«
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2021/1244
2021 m. geguzés 20 d.

kuriuo dél standartizuotos prieigos prie transporto priemonés borto diagnostikos informacijos ir

remonto bei prieZiiiros informacijos ir prieigos prie transporto priemonés saugumo informacijos

reikalavimy ir procediry i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2018/858 X priedas

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2018/858 dél motoriniy transporto
priemoniy ir jy priekaby bei tokioms transporto priemonéms skirty sistemy, komponenty ir atskiry techniniy mazgy
patvirtinimo ir rinkos priezitiros, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 715/2007 ir (EB) Nr. 595/2009 bei
panaikinama Direktyva 2007/46/EB ('), ypacijo 61 straipsnio 11 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamento 2018/858 61 straipsnio 2 dalimi reikalaujama, kad transporto priemoniy gamintojai savo interneto
svetainése pateikty transporto priemonés borto diagnostikos (toliau — OBD) informacijg ir transporto priemonés
remonto ir prieZiiros informacija. Taciau néra suderinty reikalavimy kaip ta informacija turi biti teikiama, todél
nepriklausomiems veiklos vykdytojams tenka prisitaikyti prie daugybés skirtingy internetiniy paslaugy ir sgvoky;

(2) 2016 m. gruodzio 9 d. Komisijos pateiktoje Sistemos, suteikiancios prieiga prie transporto priemoniy remonto ir
priezitiros informacijos, veikimo ataskaitoje Europos Parlamentui ir Tarybai (%) padaryta i$vada, kad buty galima
sumazinti nepriklausomiems veiklos vykdytojams tenkancia nasta standartizavus tas interneto svetaines ir susijusias
sgvokas;

(3)  prieiga prie transporto priemonés OBD informacijos ir transporto priemonés remonto ir priezitiros informacijos
turéty bati suteikiama nepriklausomai nuo to, kokio tipo galios pavarg turi transporto priemoné, todél batina
patikslinti, kad tokia prieiga privaloma ne tik dél reikalavimy, susijusiy su i$metamuyjy tersaly kiekio nustatymu;

(4) 2014 m. rugséjo 15 d. Europos standartizacijos komitetas (toliau — CEN) paskelbé standarto EN ISO 18541 ,Keliy
transporto priemonés. Standartizuota prieiga prieautomobiliy taisymo ir techninés priezitiros informacijos (RMI)*
1-5 dalis. Siy daliy tikslas — sudaryti gamintojams ir nepriklausomiems veiklos vykdytojams palankesnes salygas
keistis transporto priemonés OBD informacija ir transporto priemonés remonto ir prieZitiros informacija nustatant
prieigos prie tos informacijos palengvinimo techninius reikalavimus ir procediras. Todél Reglamento (ES) 2018/858
X priede tikslinga pateikti nuorods j standarto EN ISO 18541-2014 1-5 daliy reikalavimus;

(5)  atsizvelgiant i tai, kad { transporto priemonés OBD informacijg ir transporto priemonés remonto ir prieZitros
informacija yra jtraukta transporto priemonés saugumui uztikrinti biitina informacija, prieiga prie tam tikry
transporto priemonés apsaugos priemoniy turéty bati suteikiama tik tiems nepriklausomiems veiklos vykdytojams,
kurie laikosi §iame priede nustatyty reikalavimy;

(6)  remiantis Reglamento (ES) 2018/858 66 straipsnio 1 dalyje nurodytomis Transporto priemonés informacijos
prieigos forumo rekomendacijomis, tie reikalavimai turéty apimti atitinkamy nepriklausomy veiklos vykdytojy
patvirtinimo ir atitinkamoje veikloje dalyvaujanciy jy darbuotojy jgaliojimo procediira, uz kurios taikyma bty
atsakingi akredituoti subjektai. Todél batina nustatyti nepriklausomy veiklos vykdytojy patvirtinimo ir jgaliojimo
naudotis prieiga prie transporto priemonés apsaugos priemoniy procediira, kuri turéty biti grindziama 2016 m.
geguzés 19 d. Europos akreditavimo organizacijos patvirtinta Akreditavimo, patvirtinimo ir jgaliojimo naudotis
prieiga prie saugumui svarbios remonto ir prieZitros informacijos sistema. Biitina taip pat jvertinti, ar tokie veiklos
vykdytojai nedalyvauja neteisétoje komercingje veikloje;

() OLL151,20186 14,p. 1.

(*) Komisijos ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai dél Reglamentu (EB) Nr. 715/2007 dél varikliniy transporto priemoniy tipo
patvirtinimo atsizvelgiant j i§metamyjy tersaly kiekj i§ lengvyjy keleiviniy ir komerciniy transporto priemoniy (euro 5 ir euro 6) ir dél
transporto priemoniy remonto ir priezifiros informacijos prieigos nustatytos prieigos prie transporto priemoniy remonto ir priezitiros
informacijos sistemos veikimo (COM(2016) 0782 final).
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(7)  be to, batina nustatyti institucijy, susijusiy su nepriklausomy veiklos vykdytojy ir jy darbuotojy prieigos prie
saugumui svarbios transporto priemonés remonto ir prieZitiros informacijos patvirtinimu ir jgaliojimu, funkcijas ir
atsakomybeg;

(8)  siekiant suteikti galimybe valstybéms naréms ir nacionalinéms valdzios institucijoms, taip pat ekonominés veiklos
vykdytojams pasirengti §iuo reglamentu nustatomy naujy taisykliy taikymui, taikymo data turéty bati atidéta;

(9)  todél Reglamento (ES) 2018/858 X priedas turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (ES) 2018/858 X priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

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

Jis taikomas nuo 2023 m. liepos 30 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. geguzés 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Reglamento (ES) 2018/858 X priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 2.1 punktas pakei¢iamas taip:

,2.1. Gamintojas pagal 61 straipsnio 2 dalies antros pastraipos pirma sakinj nustato reikiamas priemones ir
procediiras, skirtas uZztikrinti, kad interneto svetainése biity pateikiama transporto priemonés OBD informacija
bei transporto priemonés remonto ir prieziaros informacija. Laikoma, kad gamintojai vykdo prievole savo
interneto svetainése teikti standartizuotos formos OBD informacijg ir transporto priemonés remonto ir
priezitiros informacija, jei laikosi standarto EN ISO 18541-2014 1 dalies ,Bendroji informacija ir naudojimo
atvejo apibreéztis®, 2 dalies ,Techniniai reikalavimai“ ir 3 dalies ,Funkciniai naudotojo sietuvo reikalavimai
reikalavimy, taip pat standarto EN ISO 18541-2015 4 dalies ,Atitikties testavimas“ ir standarto EN ISO
18541-2018 ,Keliy transporto priemonés. Standartizuota prieiga prie automobiliy taisymo ir techninés
priezitiros informacijos (RMI)“ 5 dalies ,Specialiosios nuostatos dél sunkiyjy transporto priemoniy* reikalavimy.
Suteikiama prieiga prie transporto priemonés OBD informacijos ir transporto priemonés remonto ir prieziros
informacijos turi bati nesudétinga ir greita.;

2) 2.5.2 punktas pakei¢iamas taip:

,2.5.2. Priezitiros zinynai, jskaitant jraSus apie techninj aptarnavimg ir prieZiara, ir techniniy specifikacijy nurodymai
dél skysciy, jskaitant tepalus, stabdziy skystj ir ausinimo skystj;;

3) 2.9 punkto pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,<Transporto priemoniy OBD, diagnostikos, remonto ir prieZitros bei stebésenos ir patikrinimo tikslais tiesioginis
transporto priemonés duomeny transliavimas, jskaitant trik¢iy kodus ir diagnozavimo funkcijas, uztikrinami
naudojant 6.5.1.4 punkte nurodytg standartizuotos duomeny perdavimo linijos nuosekliojo prievado jungtj, remiantis
Jungtiniy Tauty Europos ekonomikos komisijos (JT EEK) taisyklés Nr. 83 (¥) 11 priedo 1 priedélio 6.5.3 punkte
isdéstytomis specifikacijomis ir Jungtiniy Tauty Europos ekonomikos komisijos (T EEK) taisyklés Nr. 49 (**) 9B priedo
4.7.3 punkto nuostatomis bei to priedo 6 priedélyje nurodytais etaloniniais standartais.

(*) Jungtiniy Tauty Europos ekonomikos komisijos (JT EEK) taisyklé Nr. 83 ,Suvienodintos transporto priemoniy
patvirtinimo nuostatos, atsizvelgiant j terSaly iSmetima pagal varikliniy degaly reikalavimus“ (OL L 42, 2012 2 15,
p-1).

(**) Jungtiniy Tauty Europos ekonomikos komisijos (JT EEK) Taisyklé Nr. 49 ,Vienodos nuostatos dél priemoniy, kuriy
batina imtis siekiant sumazinti transporto priemonése naudojamy sléginio uzdegimo varikliy i§metamy dujiniy
bei kietyjy daleliy terSaly kiekj ir transporto priemonése naudojamy priverstinio uzdegimo varikliy, degalams
naudojan¢iy gamtines dujas arba suskystintgsias naftos dujas, iSmetamy dujiniy terSaly kieki“ (OL L 180,
20117 8, p. 53).%

4) 6.1 punkto pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Laikoma, kad gamintojai vykdo pareigg savo interneto svetainése teikti standartizuotos formos OBD informacijg bei
transporto priemonés remonto ir priezifiros informacija, jei laikosi 2.1 punkte nurodyto standarto EN ISO 18541 daliy
nuostaty.;

5) 6.2 punktas pakei¢iamas taip:

,Prieiga prie transporto priemonés apsaugos priemoniy nepriklausomiems veiklos vykdytojams suteikiama laikantis 3iy
reikalavimy dél saugumo technologijy apsaugos:*;

6) 6.3 punktas i$ dalies keiciamas taip:
a) pirmas sakinys pakeiciamas taip:

,Nepriklausomy veiklos vykdytojy patvirtinimo ir jgaliojimo naudotis prieiga prie transporto priemonés apsaugos
priemoniy, kaip nurodyta 6.2 punkte, procediira nustatyta 3 priedélyje. Nepriklausomy veiklos vykdytojy
akreditavimo, patvirtinimo ir jgaliojimo procediiroje dalyvaujanciy institucijy vaidmuo ir pareigos iSsamiai
apibréziamos funkciniais reikalavimais, kuriuos sudaro pavyzdziai ir naudojimo atvejai, nustatyti Komisijos
pranesimu....
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b) pridedamas $is punktas:

,Taikant minéta procediira laikoma, kad veiklos vykdytojy komerciné veikla néra teiséta, jei jie reklamuoja arba sitilo
atlikti remonto arba priezitiros darbus, kuriy poveikis transporto priemonés iSmetamy terSaly kiekiui baty
neigiamas. Prie tokiy darby priskiriama:

a) tarSos kontrolés jtaisy arba iSmetamyjy terSaly kontrolés sistemy deaktyvavimas arba pasalinimas, jy veikimo
pabloginimas arba gedimy slépimas;

b) idderinimo jtaisy jrengimas (*) arba i§derinimo strategijy nustatymas (**);

¢) degaly ar elektros energijos sgnaudy stebésenos prietaisy deaktyvavimas, paSalinimas ar klastojimas arba
odometro rodmeny klastojimas;

d) wvariklio valdymo bloko, jskaitant varding variklio galia, klastojimas.

(*) Kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 715/2007 3 straipsnio 10 dalyje.
(**) Kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 595/2009 3 straipsnio 8 dalyje.”;

7) pridedamas is 3 priedélis:

2.1.

3 priedélis

Nepriklausomy veiklos vykdytojy patvirtinimo ir jgaliojimo naudotis prieiga prie transporto
priemonés apsaugos priemoniy procediira (¥)
Taikymo sritis

Siame priedélyje pateikiami nepriklausomy veiklos vykdytojy (NVV), prasanciy suteikti prieiga prie saugumui
svarbios remonto ir priezitiros informacijos (RMI), patvirtinimo ir jgaliojimo reikalavimai.

Jame i$samiai apibréziama procedira ir institucijos, kurios turi patvirtinti nepriklausomus veiklos vykdytojus ir

jgalioti juos naudotis prieiga prie saugumui svarbios lengvyjy keleiviniy transporto priemoniy, komerciniy
transporto priemoniy ir sunkiyjy transporto priemoniy remonto ir priezitiros informacijos.

Apibréztys ir santrumpos

Terminy apibréztys

Siame priedélyje vartojamy terminy apibréztys:

2.1.1. Akreditavimas

akreditavimas — akreditavimas, kaip apibréZta Reglamento (EB) Nr. 765/2008 2 straipsnio 10 punkte;

2.1.2. NVV darbuotojas

NVV darbuotojas — patvirtinto nepriklausomo veiklos vykdytojo (NVV) darbuotojas, kuris, gaves savo Salies
atitikties vertinimo jstaigos (AV]) igaliojima, turés prieiga prie saugumui svarbios RMI.

2.1.3.  Saugumui svarbi remonto ir priezitiros informacija arba saugumui svarbi RMI

Saugumui svarbi remonto ir prieZiiiros informacija arba saugumui svarbi RMI — informacija, programiné
jranga, funkcijos ir paslaugos, reikalingos tam, kad biity galima sutaisyti arba prizitréti transporto priemonéje
gamintojo jrengtas priemones, kuriomis siekiama apsaugoti transporto priemong nuo vagystés ar nuvarymo
arba uztikrinti, kad ja bty galima susekti ir susigraZinti.

2.1.4. Patvirtinimo patikrinimo sertifikatas

Patvirtinimo patikrinimo sertifikatas — sertifikatas, AV] i§duotas $iame priedélyje nustatytus patvirtinimo
kriterijus atitinkantiems NVV, kuriuo paliudijama, kad tie NVV yra patvirtinti ir kad NVV darbuotojai gali
prasyti jgaliojimo gauti prieigg prie saugumui svarbios RMI.
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2.1.5. Igaliojimo patikrinimo sertifikatas
Jgaliojimo patikrinimo sertifikatas — sertifikatas, AV] i§duotas Siame priedélyje nustatytus jgaliojimo kriterijus

atitinkantiems NVV darbuotojams, kuriuo paliudijama, kad tie darbuotojai yra igalioti naudotis prieiga prie
transporto priemonés gamintojo interneto svetainéje saugomos saugumui svarbios RML

2.1.6. Patikos centras (PC)
Patikos centras (PC) — SERMI paskirta ir Komisijos patvirtinta jstaiga, atsakinga uZ:

a) NVV darbuotojy skaitmeniniy sertifikaty ir jgaliojimo statuso tvarkyma, reikiamy saugumo rakty
pateikima AV] ir skaitmeniniy sertifikaty pateikimg jgaliotiesiems NVV darbuotojams;

b) informacijos apie NVV darbuotojo jgaliojimo statusa suteikima transporto priemonés gamintojui.

2.1.7.  Saugumo raktas

Saugumo raktas — NVV autentiskumg saugiai patvirtinti galintis prietaisas.

2.1.8.  Skaitmeninis sertifikatas
Skaitmeninis sertifikatas — skaitmeninis sertifikatas, kuriuo reikalaujama, kad viesasis raktas i§duodanciojo
patikos centro skaitmeniniu parasu biity susietas su NVV darbuotojo tapatybe remiantis standartu ISO 9594.
2.1.9. Igaliojimy duomeny bazé
Jgaliojimy duomeny bazé — patikos centro tvarkoma duomeny bazé, kurioje kaupiami duomenys apie
anoniminiy jgaliotyjy NVV darbuotojy jgaliojimus ir patvirtinty NVV registracijg.
2.1.10. Sertifikavimo duomeny bazé
Sertifikavimo duomeny bazé — patikos centro tvarkoma duomeny bazé, kurios paskirtis — tvarkyti duomenis,
susijusius su skaitmeniniy sertifikaty galiojimu, ir jgaliotyjy NVV darbuotojy identifikatorius.
2.1.11. Europos akreditavimo organizacija (EA)
Europos akreditavimo organizacija (EA) — vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 765/2008 14 straipsniu
Komisijos pripazjstama institucija, atsakinga uz akreditavimo veiklos vystyma, prieZiirg ir jgyvendinima
Sgjungoje.
2.1.12. Prieigos prie saugumui svarbios RMI forumas (SERMI)
Prieigos prie saugumui svarbios RMI forumas (SERMI) — uz klausimy, susijusiy su akreditavimo, patvirtinimo
ir jgaliojimo, siekiant suteikti prieigg prie saugumui svarbios RMI, procediry jgyvendinimu, koordinavimg ir
Komisijos konsultavima atsakingas subjektas.
2.1.13. Susijusios institucijos
Susijusios institucijos — institucijos, teisiskai jgaliotos imtis priemoniy transporto priemoniy saugumo
nusikaltimy prevencijos, tyrimo ir baudziamojo persekiojimo srityse.

3. AV] akreditavimas, NVV patvirtinimas ir NVV darbuotojy jgaliojimas
Patvirtinimo patikrinimo sertifikatus, kuriais paliudijama, kad NVV yra patvirtintas, ir jgaliojimo patikrinimo
sertifikatus, kuriais paliudijama, kad NVV darbuotojas turi prieigg prie saugumui svarbios RM], i§duoda tik tos

AV], kurias yra akreditavusi jy jsteigimo vietos valstybés narés nacionaliné akreditacijos jstaiga (NAI), kaip
apibrézta Reglamento (EB) Nr. 765/2008 2 straipsnio 11 punkte.

NVV patvirtinimas ir NVV darbuotojo jgaliojimas galioja 60 ménesiy nuo atitinkamy patikrinimo sertifikaty
isdavimo datos.

Saugumui svarbig RMI pageidaujantys gauti NVV i§ AV, kurig yra akreditavusi NVV jsteigimo vietos valstybés
narés NAI, turi gauti patvirtinimo patikrinimo sertifikata.



2021 7 30 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 272/21

Saugumui svarbig RMI turintys tvarkyti NVV darbuotojai i§ AVI, kurig yra akreditavusi NVV darbuotojy
buvimo vietos valstybés narés NAI, turi gauti jgaliojimo patikrinimo sertifikatg.

AV] informuoja PC apie visus i§duotus patvirtinimo arba igaliojimo patikrinimo sertifikatus, kuriais
remdamasis PC padaro jrasa dél jgaliojimo ir iSduoda saugumo rakta bei skaitmeninj sertifikata, kuriame
pateikiami unikaltis NVV darbuotojus identifikuoti transporto priemonés gamintojo RMI interneto svetainéje
leidZiantys duomenys. AV] atskiriems NVV darbuotojams suteikia saugumo raktg ir skaitmeninj sertifikatg.

Transporto priemoniy gamintojai gali reikalauti sumokéti mokestj uz NVV darbuotojy registracija ty
transporto priemoniy gamintojy RMI interneto svetainése ir prieiga prie saugumui svarbios RMI. Sis mokestis
turi biiti proporcingas tokios registracijos ir prieigos suteikimo islaidoms. Mokétini mokes¢iai nurodomi
transporto priemoniy gamintojy RMI interneto svetainése. Visus skaitmeninius duomenis NVV, PC ir AV] vieni
kitiems turi perduoti laiku, laikydamiesi B2B sandoriy taisykliy ir naudodamiesi saugumo protokolais.

1 pav.

AV] akreditavimo, NVV patvirtinimo ir NVV darbuotojy jgaliojimo veikloje dalyvaujancios institucijos ir jy rysiai

Nacionaliné akreditacijos jstaiga

(NAJ)
Komisija ir SERMI

Atranka pagal
funkcinius reikalavimus

Akreditavimas pagal 1SO 17020
ir funkcinius reikalavimus

Atitikties vertinimo jstaiga
(Av)

Patikos centras (PC)

Patvirtinimo galiojimo
patikrinima; patikrinimas Sukuria skaitmeninj sertifikatg
pagal SERMI sistemos funkcinius reikalavimus ir padaro jgaliojimo jrasg

NVV NVV darbuotojas
(bendrové)

Deklaracijg, kuria paliudijama, kad NVV vykdoma komerciné veikla yra teiséta, kaip nurodyta $io priedo 6.3
punkte, pasiraso NVV, prasantis AV] suteikti jgaliojimus. NVV patvirtinamas tik po to, kai AV] patikrina, ar $i
deklaracija buvo pasiraSyta, ir jvertina, ar NVV ir atskiri jo darbuotojai laikosi $iame priedélyje nustatyty
reikalavimy.

Atskiri NVV darbuotojai gali gauti jgaliojima tik po to, kai AV] atlieka patikrinima. AV] patikrina pateiktus
dokumentus ir jsitikina, ar atitinkamas NVV darbuotojas néra anksciau pateikes prasymo dél jgaliojimo ir tas
prasymas véliau buvo atmestas atitinkamos AV] arba bet kurios kitos Sgjungoje veikiancios AVI.

AV] atsiuncia PC visus duomenis, baitinus tam, kad jis galéty sukurti skaitmeninj sertifikatg ir saugumo rakta,
kuriuos AVI persiun¢ia NVV darbuotojams.

Igaliojimus gave NVV darbuotojai i§ savo AV] gauna su skaitmeniniu sertifikatu susietg PIN.
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2 pav.

NVYV patvirtinimo ir NVV darbuotojy jgaliojimo procediira

/7 N\ | |
NVV darbdavys NVV pateikia prayma dél vieno ar daugiau

darbuotojy patvirtinimo ir jgaliojimo

Y|

Atitikties vertinimo jstaiga

Duomenys pateikti pagal SERMI specifikacijas,
jskaitant jrasus apie teistuma

Darbuotojas n Y /

Darbuotojas x

AV] persiuncia skaitmeninj sertifikata ir PIN

Darbuotojas 1

Tvarkomi

jrasai

|

Patikos centras iSduoda
skaitmeninj sertifikata ir PIN,
kuriuos persiys AV

sertifikato Jgaliojimo Patikrinimo rezultatai, kuriais
atSaukimo sarasas duomeny bazé remdamasis PC gali sukurti sertifikatus ir
padaryti atitinkamus jrasus dél

patenkinty prasymy

Patikos centras

3.1.  Prieigos prie saugumui svarbios RMI apZvalga

Transporto priemoniy gamintojai suteikia prieiga savo RMI interneto svetainéje prie saugumui svarbios RMI, su
salyga, kad NVV darbuotojai turi jgaliojimus ir gali pateikti jgaliojimo patikrinimo sertifikatg ir jeigu NVV,
kuriam dirba NVV darbuotojai, turi patvirtinimo patikrinimo sertifikatg.

Gamintojai jgaliotiesiems NVV darbuotojams, dirbantiems patvirtintiems NVV, gali suteikti prieiga prie
saugumui svarbiy atsarginiy daliy uZsakymo internetu priemonés, susietos su RMI interneto svetaine.

Kai pateikiamas praymas prisijungti prie RMI interneto svetainés, transporto priemoniy gamintojy interneto
svetainése reikia nurodyti NVV darbuotojo unikaly identifikatoriy ir nustatyti tapatuma. NVV darbuotojy
tapatumas nustatomas remiantis tik skaitmeniniais sertifikatais. Kai pateikiamas skaitmeninis sertifikatas,
transporto priemonés gamintojo RMI interneto svetainéje patikrinamas unikalus NVV darbuotojo
identifikatorius ir galiojantis skaitmeninio sertifikato ir jgaliojimo statusas, susisiekiant su skaitmeniniame
sertifikate nurodytu PC.

NVV, transporto priemoniy gamintojai, PC ir AV] visus skaitmeninius duomenis vieni kitiems turi perduoti
laiku, laikydamiesi B2B sandoriy taisykliy ir naudodamiesi saugumo protokolais. Kai patikrinamas unikalus
NVV darbuotojo identifikatorius ir jgaliojimo statusas, transporto priemonés gamintojas savo interneto
svetainéje suteikia prieigg prie praSomos saugumui svarbios RML
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3 pav.
Prieiga prie saugumui svarbios RMI
1 \
NVV Registracija pagal 1SO 18541-1
darbdavys _— . PG RMI
Be to, naudojantis knyginiu sistema
kompiuteriu pateikiamas skaitmeninis
£ sertifikatas ir panaudojamas
S sertifikato PIN (Zino tik darbuotojas)
BETCIVEERE + PIN Tapatumo
1 " v valdymas
n Deryby naudotojo ID, slaptaZzodis
Darbuotojas - (
5 =
Darbuotojas —~ — -
1 Prisijungti ir pasinaudoti prieiga prie
+ PIN saugumui svarbios RMI, identifikavimas
- pagal naudotojo ID, tapatumo
- nustatymas pagal skaitmeninj sertifikatg,
) naudojantis knyginiu kompiuteriu ir
sertifikato PIN (Zino tik darbuotojas)
TPG tapatumo nustatymas pagal TPG
skaitmeninj sertifikata
|
Sertifikato galiojimo
patikra
at§aukimo saraas duomeny bazé
Igaliojimas per PC
Patikos centras
4. I§samios taisyklés dél prieigos prie saugumui svarbios RMI
4.1. SERMI vaidmuo

4.1.1.  Atsakomybé ir pareigos

SERMI prizitri, kaip jgyvendinama akreditavimo procediira valstybése narése, ir teikia Komisijai atitinkamg

informacija. SERMI teikia patarimus Komisijai dél praSymy pakeisti akreditavimo procediira.

a) SERMI teikia patarimus Komisijai dél prasymy pakeisti akreditavimo procediirg. SERMI prizitri, kaip

jgyvendinama akreditavimo procediira valstybése narése, ir teikia Komisijai atitinkama informacija.

b) SERMI konsultuoja Komisija dél PC atrankos kriterijy nustatymo.

¢) SERMI teikia patarimus Komisijai dél procediroje dalyvaujanciy subjekty rysiy techninio jgyvendinimo
gairiy nustatymo.

d) SERMI laikosi EA sistemos nuosavybés taisykliy.

e) SERMI nariams atstovauja suinteresuotieji subjektai, dalyvaujantys akreditavimo, patvirtinimo ir jgaliojimo
procediiroje, kurig taikant suteikiama prieiga prie saugumui svarbios RML

4.1.2. Patikos centry atranka

SERMI atrenka PC, pranesa apie jj Komisijai, kad pastaroji ji patvirtinty.

Atrinktas PC turi atitikti standartg ETSI TS 319 411-3, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 910/2014 (**) nustatytus elektroniniy parasy reikalavimus ir $io priedélio 4.6 punktu nustatytus

reikalavimus.
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Be to, PC:

— turi turéti techning bei valdymo kompetencija ir finansinj gyvybinguma bei patirtj, susijusius su
akreditavimo procediira;

— turi turéti reikalingus darbuotojus, turincius akreditavimo procediirai jgyvendinti reikalingy jgadziy,
patirties ir galimybiy;

— turi turéti galimybe vykdyti veiklg visose valstybése narése;

— turi jdiegti savo veiklos kokybés uZtikrinimo procesg.

4.2.  NAJvaidmuo

NAJ yra atsakinga uz AV] akreditavima, siekiant patvirtinti NVV ir jgalioti NVV darbuotojus naudotis prieiga
prie saugumui svarbios RML

4.2.1. Atsakomybé ir reikalavimai

NV] atsakomybé ir reikalavimai nustatyti Reglamento (EB) Nr. 765/2008 8-12 straipsniuose.

4.2.2.  AV]akreditavimo kriterijai

AV] akredituojamos kaip A tipo tikrinimo istaigos pagal ISO/IEC 17020:2012. AV] turi atitikti auks¢iausio
nepriklausomumo lygio reikalavimus.

Be to, akreditavimo procediros metu NAJ jvertina AV] gebéjimg laikytis 4.3.1-4.3.4 punktuose nustatyty
reikalavimy.

Uz NVV patikrinimus atsakingy darbuotojy turimy Ziniy apie automobiliy remonto ir priezitiros veiklg ir
automobiliy daliy rinkos specifika lygis turi atitikti jy vykdomas uzduotis.

4.3, AV] vaidmuo
AV] yra atsakinga uz NVV ir atitinkamy NVV darbuotojy tikrinimg, patvirtinimo ir jgaliojimo patikrinimo
sertifikaty i§davimg pagal §j priedélj ir tokiy sertifikaty panaikinima.
4.3.1. Atsakomybé ir reikalavimai
a) AVIsaugo duomenis, kurie buvo pateikti siekiant patvirtinti NVV;

b) AVI sukuria saugy rysio su PC kanalg ir teikia jam tikrinimo rezultatus, kad PC galéty suteikti saugumo
raktg ir skaitmeninj sertifikatg;

¢) AV] pranesa apie tai NVV darbuotojams likus 6 ménesiams iki jgaliojimo galiojimo pabaigos;
d) AVI tvarko duomeny baze, kurioje saugomi duomenys, pateikti siekiant jgalioti NVV darbuotojus;

e) AV, kuri atsisako patvirtinti NVV arba jgalioti NVV darbuotoja, pranesa PC su tuo NVV arba tuo
darbuotoju susijusius patikrinimo rezultatus;

f)  AVIrenka ir naudoja tik patvirtinimo arba jgaliojimo procediirai jgyvendinti reikalingus duomenis;

g) AV]uztikrina, kad visi duomenys apie NVV ir NVV darbuotojus bty konfidencialis, ir kad prieigg prie ty
duomeny turéty tik jgaliotieji darbuotojai;

h) karta per metus AV] teikia SERMI ir Komisijai statistinius duomenis apie suteikty patvirtinimy ir
jgaliojimuy, taip pat atsisakymy skaiciy;

i)  AV]saugo apsaugotus jrasus apie patvirtinimo ir jgaliojimy patikrinimus 5 metus;

j)  AVIinformuoja visas kitas jos isteigimo valstybés narés AV] apie neigiamus NVV patikrinimo rezultatus;
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k) NVV ir NVV darbuotojai, kuriy patikrinimo rezultatai yra nepatenkinami, per 15 darbo dieny nuo
nepatenkinamy patikrinimo rezultaty gavimo datos gali pateikti AV] papildomos informacijos, kuria
iStaisomi neesminiai trikumai. AV] atitinkamai nustato, ar reikia pakeisti patikrinimo rezultatus;

1) likus 6 ménesiams iki patvirtinimo galiojimo pabaigos, AV] pranesa apie tai NVV;

m) 60 ménesiy patvirtinimo galiojimo laikotarpiu AV atlieka atsitiktinius ir nepranestus NVV patikrinimus
vietoje; per 60 ménesiy patvirtinimo galiojimo laikotarpj jos atlicka bent vieng atsitiktinj kiekvieno
patvirtinto NVV patikrinimg vietoje;

n) gavusi skundg dél patvirtinto NVV arba jgaliotojo NVV darbuotojo, AV] patikrina, ar atitinkamas NVV
arba NVV darbuotojas atitinka kriterijus, pagal kuriuos jie buvo atitinkamai patvirtinti arba jgalioti.
Atlikdama tyrima AV] nusprendZia, ar reikia atlikti patikrinima vietoje;

o) atlikdama patikrinimus vietoje, AV] gali papraSyti savo isteigimo valstybés narés rinkos priezitiros
institucijy pagalbos;

p) AVI turi atSaukti NVV patvirtinimus ir NVV darbuotojy igaliojimus, jeigu jie nebeatitinka kriterijy, pagal
kuriuos jie buvo atitinkamai patvirtinti arba jgalioti. AV] turi atitinkamai pateikti praSyma TC sustabdyti
susijusiy NVV darbuotojy skaitmeniniy sertifikaty galiojimg ir juos panaikinti.

4.3.2. Patvirtinimo galiojimo pratgsimas

NVV paprasius arba likus 6 ménesiams iki patvirtinimo galiojimo pabaigos, AV] atlieka patikrinima vietoje ir,
jeigu patikrinimo rezultatai yra teigiami, pratgsia patvirtinimo galiojima.

Patvirtinimo kriterijus atitinkan¢iam NVV AV] i§duoda nauja patvirtinimo patikrinimo sertifikata.

AV] i$nagrinéja praSymus atnaujinti jgaliojimus ir jgaliojimo suteikimo kriterijus atitinkantiems NVV
darbuotojams suteikia jgaliojimo patikrinimo sertifikatus.

4.3.3.  AV] taikomi NVV patvirtinimo kriterijai

Prie§ patvirtindama NVV ir atlikdama bet kokj patikrinimg vietoje patvirtinimo galiojimo laikotarpiu, AV]
patikrina:

a) NVV nuosavybes teisés dokumentus, vykdomojo direktoriaus vardg ir pavarde;
b) NVV pateikta darbuotojy, kuriems turéty bati suteikti jgaliojimai, sgras;
¢) informacijg apie a punkte nurodyty darbuotojy atsakomybe ir funkcijas;

d) ar NVV turi civilinés atsakomybés draudimo sutartj, pagal kurig minimali draudimo suma kiino suzalojimo
atveju yra 1 mln. EUR, o turtinés Zalos atveju yra 0,5 mln. EUR;

e) ar NVV patvirtinimas buvo atSauktas dél priezasciy, susijusiy su piktnaudziavimu;
f) ar NVV pateiké jrodymy, kad vykdo su automobiliais susijusia veiklg;

g) ar NVV pasira$é deklaracija, kuria paliudijama kad NVV vykdo teiséta komercing veikla, kaip nurodyta 6.3
punkte, o patikrinimo vietoje metu — ar NVV faktiskai vykdo teisétg komercing veikl;

h) ar NVV arba NVV darbuotojai neturi jrasy dél teistumo;

i) ar teisinis NVV atstovas yra pasiras¢s deklaracija, kad atlieckant visus veiksmus, susijusius su transporto
priemonés saugumu, laikomasi visy 4.3.4 punkte nustatyty procediriniy reikalavimy.

4.3.4.  AV] taikomi NVV jgaliojimo kriterijai

Pries suteikdama igaliojima darbuotojui kaip NVV darbuotojui ir atlikdama bet kokj patikrinimg vietoje
patvirtinimo galiojimo laikotarpiu, AV] patikrina:

a) ar susijes darbuotojas anksCiau neturéjo jgaliojimo, kuris buvo atSauktas dél priezasciy, susijusiy su
piktnaudziavimu tuo jgaliojimu;
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b) ar darbuotojas neturi jrasy dél teistumo;

¢) ar susijes darbuotojas ir patvirtintas NVV yra sudare darbo sutartj;

d) ar susijes darbuotojas turi galiojancia konkrelios Salies asmens tapatybés kortele arba lygiavertj
dokumentg.

4.4, NVVvaidmuo

4.4.1. Atsakomybé ir reikalavimai

a) NVV pateikia prasyma, kad AV atlikty patikrinimg ir baty suteiktas patvirtinimas;

b) NVV pranesa AV] apie kontaktiniy duomeny pasikeitimus;

¢) NVV pranesa AV] apie veiklos nutraukima;

d) NVV registruoja kiekvieng su saugumui svarbia RMI susijusj sandorj ir operacija;

¢) NVV pranesa AV], jei kuris nors i3 jo jgaliotyjy darbuotojy atleidziamas i§ darbo;

f) NVV pranesa susijusioms institucijoms apie bet kokius jo jgaliotyjy darbuotojy padarytus pazeidimus ar
nusiZengimus, susijusius su saugumui svarbia RMI;

g) NVV uztikrina, kad jo jgaliotieji darbuotojai naudotysi tik savo igaliojimo patikrinimo sertifikatais;

h) NVV uztikrina, kad blity sumokéti visi mokesciai, susije su NVV darbuotojo jgaliojimu;

i) NVV uztikrina, kad NVV darbuotojai bity mokomi, kaip atlikti remonto darbus, susijusius su automobiliy
priezitira, perprogramavimu ir saugumo bei saugos funkcijomis;

j)  NVV pateikia prayma, kad AV] atlikty patikrinima vietoje per Sesis ménesius iki patvirtinimo patikrinimo
sertifikato galiojimo pabaigos.

4.5.  NVV darbuotojy vaidmuo

4.5.1. Atsakomybé ir reikalavimai

a) NVV darbuotojai pateikia prasyma AV dél jgaliojimo;

b) NVV darbuotojai uZsiregistruoja transporto priemonés gamintojo RMI sistemoje;

¢) NVV darbuotojai naudojasi prieiga prie saugumui svarbios RMI pagal EN ISO standartag 18541-2014;

d) NVV darbuotojai uZztikrina, kad visi saugumui svarbios RMI jrasai, atsiysti i§ transporto priemonés
gamintojo RMI sistemos, nebiity saugomi ilgiau nei to reikia operacijai, dél kurios $i informacija yra

reikalinga, atlikti;

e) jei taikytina, NVV darbuotojai prane$a savo darbdaviui NVV, kad skaitmeninis pazyméjimas jiems
nebereikalingas;

f) NVV darbuotojas neturi perduoti jokiai treciajai $aliai saugumo rakto, skaitmeninio pazyméjimo arba PIN;
g) NVV darbuotojai turi atsakingai ir tinkamai naudotis asmeniniu saugumo raktu ir PIN;

h) NVV darbuotojai pranesa per 24 valandas savo NVV ir PC, jeigu jy saugumo raktas pasimeta arba yra
naudojamas netinkamai;

i) NVV darbuotojai pranesa atitinkamoms institucijoms apie bet kokius su saugumui svarbia RMI susijusius
kity NVV darbuotojy prasymus ar veiksmus, kurie neatitinka teisétos komercinés veiklos aprasymo, kaip
nurodyta $io priedo 6.3 punkte.
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4.6.  Patikos centro vaidmuo
PC sukuria skaitmeninius sertifikatus ir per atitinkamas AV] persiuncia juos NVV ir NVV darbuotojams. PC
tvarko iSduoty jgaliojimy patikrinimo sertifikaty duomeny baze. PC suteikia transporto priemoniy
gamintojams prieiga prie sasajos, kad bty galima patikrinti skaitmeniniy sertifikaty ir patvirtinimo

patikrinimo sertifikaty statusa.

PC jgaliojimy duomeny bazéje laikoma informacija apie NVV darbuotojus papildomai saugoma ne ilgiau kaip
60 ménesiy. Sis laikotarpis neturi biiti ilgesnis uz likusj patvirtinimo, suteikto NVV, kuriam dirba NVV
darbuotojas, galiojimo laikotarpj.

4.6.1.  Atsakomybé ir reikalavimai
a) AV] paprasius, NVV gali sustabdyti skaitmeniniy sertifikaty galiojima ir juos panaikinti;

b) PC suteikia NVV ir NVV darbuotojams galimybe naudotis programine jranga, leidZiancia naudotis
skaitmeniniais sertifikatais;

¢) PCdirba 24 val. per parg visg savaite, be poilsio dieny.

4.7. Transporto priemoniy gamintojy vaidmuo

Transporto priemoniy gamintojai visiems patvirtintiems NVV ir jgaliotiesiems NVV darbuotojams suteikia
prieigg prie saugumui svarbios remonto ir priezifiros informacijos. Transporto priemoniy gamintojai palaiko
ry$j su PC, kad bty galima patikrinti prieiga prie tokios informacijos gauti pageidaujan¢iy NVV darbuotojy
jgaliojimy ir tapatumo nustatymo statusg.

4.7.1.  Atsakomybé ir reikalavimai

a) transporto priemoniy gamintojai uZtikrina, kad jy interneto svetainés biity pritaikytos taip, kad bty
galima palengvinti NVV prieiga prie saugumui svarbios RM;

b) transporto priemoniy gamintojai uztikrina, kad atsisiys SERMI interneto svetainéje pateiktas technines
specifikacijas.
4.7.2.  Procediiriniai reikalavimai, taikomi transporto priemoniy gamintojams

Transporto priemoniy gamintojai negali suteikti prieigos prie saugumui svarbios RM], jeigu nesilaikoma visy
$iy procediriniy reikalavimy:

(1) procediriniy reikalavimy, taikomy transporto priemoniy vagystés atveju.

Transporto priemoniy gamintojai registruoja visas pavogtas savo prekés zenklo transporto priemones, kurios,
remiantis institucijy pranesimais, buvo pavogtos.

Transporto priemoniy gamintojai jdiegia procesa, kuriuo uztikrinamas aiskus atsekamumas ir atskaitomybé, o
susijusioms institucijoms suteikiama galimybé atsekti duomenis, kuriuos transporto priemonés gamintojas yra
pateikes NVV darbuotojui, turin¢iam prieiga prie informacijos apie pavogta transporto priemoneg.

(2) informacijos saugojimo procediros reikalavimy

Transporto priemoniy gamintojai saugo toliau nurodyta informacija apie kiekviena suteikta prieiga prie
saugumui svarbios remonto ir prieZitiros informacijos:

a) transporto priemongés, apie kurig prafoma suteikti informacijos, identifikavimo numerj (VIN);
b) prasymo pateikimo datg;

¢) transporto priemonés, apie kurig praSoma suteikti informacijos, registracijos numeri, jeigu jis yra;
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d) duomenis apie transporto priemonés, apie kuria praSoma suteikti informacijos, tipo varianta, ir tos
transporto priemonés versijg, jeigu jie yra.

Transporto priemoniy gamintojai tuos duomenis saugo 5 metus.

(*) Siame priedélyje nustatyti reikalavimai grindziami reikalavimais, nustatytais 2016 m. geguzés 19 d. Europos
akreditavimo organizacijos patvirtinta Akreditavimo, patvirtinimo ir jgaliojimo naudotis prieiga prie saugumui
svarbios remonto ir priezitiros informacijos sistema (https://www.vehiclesermi.eu/).

(**) 2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 910/2014 dél elektroninés atpaZinties ir

elektroniniy operacijy patikimumo uZtikrinimo paslaugy vidaus rinkoje, kuriuo panaikinama Direktyva
1999/93/EB (OLL 257, 2014 8 28, p. 73).“


https://www.vehiclesermi.eu/
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2021/1245
2021 m. liepos 23 d.

kuriuo patvirtinamas saugomy kilmés vietos nuorody ir saugomy geografiniy nuorody registre
jregistruoto pavadinimo pakeitimas (,,Coteaux du Pont du Gard“ (SGN) specifikacijos)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo
nustatomas bendras Zemés tikio produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 922/72, (EEB)
Nr. 234(79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB) Nr. 12342007 ('), ypac ijo 99 straipsni,

kadangi:

(1)  Komisija i$nagrinéjo Pranciizijos pagal Reglamento (ES) Nr. 1308/2013 105 straipsnj pateikta saugomos geografinés
nuorodos ,Coteaux du Pont du Gard* specifikacijos pakeitimo paraisks;

(2)  specifikacijos pakeitimo paraiska Komisija paskelbé Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje (*), kaip reikalaujama
Reglamento (ES) Nr. 1308/2013 97 straipsnio 3 dalyje;

(3)  priestaravimo pareiskimy pagal Reglamento (ES) Nr. 1308/2013 98 straipsnj Komisija negavo;
(4)  todél reikéty patvirtinti specifikacijos pakeitimg pagal Reglamento (ES) Nr. 1308/2013 99 straipsni;

(5)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Bendro Zemés tikio rinky organizavimo komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje paskelbtas pavadinimo ,Coteaux du Pont du Gard“ (SGN) specifikacijos pakeitimas
patvirtinamas.

2 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. liepos 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininkés pavedimu
Janusz WOJCIECHOWSKI
Komisijos narys

() OLL 347,20131220,p.671.
() OLC112,2021 330, p. 2.
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/1246
2021 m. liepos 28 d.

kuriuo dél tipiniy kainy paukstienos ir kiauSiniy sektoriuose ir tipiniy kiauSiniy albumino kainy
nustatymo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1484/95
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo
nustatomas bendras Zemés tikio produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 922/72, (EEB)
Nr. 234/79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB) Nr. 1234/2007 ("), ypac i jo 183 straipsnio b punktg,

atsizvelgdama i 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 510/2014, kuriuo nustatoma
prekybos tvarka, taikoma tam tikroms prekéms, gaunamoms perdirbant Zemés tikio produktus, ir panaikinami Tarybos
reglamentai (EB) Nr. 1216/2009 ir (EB) Nr. 614/2009 (3), ypac i jo 5 straipsnio 6 dalies a punkta,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1484/95 () nustatytos iSsamios papildomy importo muity sistemos taikymo taisyklés
ir paukstienos bei kiausiniy sektoriy ir kiau$iniy albumino tipinés kainos;

(2) i reguliarios duomeny, pagal kuriuos nustatomos paukstienos bei kiausiniy sektoriy produkty ir kiausiniy albumino
tipinés kainos, kontrolés matyti, kad reikia pakeisti kai kuriy produkty importo tipines kainas, atsizvelgiant j kainy
svyravima pagal produkty kilme;

(3)  Reglamentas (EB) Nr. 1484/95 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(4)  siekiant uztikrinti, kad §i priemoné biity taikoma kuo grei¢iau pateikus atnaujintus duomenis, $is reglamentas turéty
isigalioti jo paskelbimo diena,

PRIEME S] REGLAMENTA,

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1484/95 I priedas pakei¢iamas $io reglamento priedo tekstu.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

() OLL 347,20131220,p.671.

() OLL150,2014 5 20,p. 1.

() 1995 m. birzelio 28 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1484/95, nustatantis iSsamias papildomy importo muity sistemos taikymo
taisykles ir papildomus importo muitus paukstienos bei kiausiniy sektoriams bei kiausiniy albuminui ir panaikinantis Reglamenta
Nr. 163/67[EEB (OL L 145, 1995 6 29, p. 47).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. liepos 28 d.

Komisijos vardu
Pirmininkés pavedimu
Wolfgang BURTSCHER
Zemés iikio ir kaimo plétros generalinio direktorato
generalinis direktorius
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PRIEDAS
. PRIEDAS
VS 3 straipsnyje nurodytas q
KN kodas Prekiy apraymas (E;Jpllllﬁ éig lﬁa) uzstatas K 111m ?ls)
8 (EUR/100 kg) salis

02071410 | Uzsaldytos Gallus domesticus rusies 140,3 60 BR
pauksiy (viSty ir gaidZiy) skerdenéliy dalys 176,2 42 TH*

be kauly

~

Saliy nomenklatiira nustatyta 2012 m. lapkri¢io 27 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1106/2012, kuriuo dél 3aliy ir teritorijy

nomenklatiiros atnaujinimo jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 471/2009 dél Bendrijos statistikos,

susijusios su iSorés prekyba su ES nepriklausanciomis $alimis (OL L 328, 2012 11 28, p. 7).
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2021/1247
2021 m. liepos 29 d.

kuriuo dél didZiausios leidZziamosios mandestrobino liekany koncentracijos vynuogése ir braskése i§
dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 396/2005 II priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 396/2005 dél didziausiy
pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant jy ir i§ dalies kei¢iantj Tarybos direktyva
91/414/[EEB ('), ypac i jo 14 straipsnio 1 dalies a punkta,

kadangi:

(1)  didziausia leidZiamoji mandestrobino liekany koncentracija (toliau — DLK) nustatyta Reglamento (EB) Nr. 396/2005
II priede;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 6 straipsnio 2 ir 4 dalis pateikta paraiska dél mandestrobino, naudojamo
Kanadoje braskéms ir vynuogéms apsaugoti, leistino importo nuokrypio. Pareiskéjas teigia, kad Kanadoje Sios
medziagos, leidziamos naudoti tokiems kultiiriniams augalams apsaugoti, lickanos virSija Reglamente (EB)
Nr. 396/2005 nustatyta DLK, todél, siekiant iSvengti prekybos kliti¢iy vynuogiy ir braskiy importui, batina
nustatyti didesng DLK;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 8 straipsnj atitinkamos valstybés narés {vertino $ig paraiska ir vertinimo
ataskaitg pateiké Komisijai;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) jvertino paraiskg ir vertinimo ataskaita, visy pirma atsizvelgdama j
galimg rizikg vartotojams ir, tam tikrais atvejais, gyviinams, ir pateiké pagrista nuomone dél siilomos DLK (3). Tg
nuomong Tarnyba pateiké pareiskéjui, Komisijai, valstybéms naréms ir visuomenei;

(5)  Tarnyba padaré ivadg, kad, remiantis poveikio vartotojams vertinimu, atliktu atsizvelgiant i 27 konkrecias Europos
vartotojy grupes, igyvendinti visi duomenims keliami reikalavimai, ir pareiskéjo prasomi DLK pakeitimai yra
priimtini vartotojy saugos atzvilgiu. Tarnyba atsizvelgé | naujausig informacija apie toksikologines medziagy
savybes. Visg gyvenimg trunkanti medziagos ekspozicija vartojant visus maisto produktus, kuriuose jos gali bati,
parodé, kad néra rizikos, jog bus virSyta leistina paros dozé. Be to, Tarnyba padaré i§vada, kad fimaus poveikio
etaloninés dozés nustatymas néra biitinas dél mazo medziagos timaus toksiskumo;

(6)  remiantis Tarnybos pagrista nuomone ir atsizvelgiant i su svarstomu klausimu susijusius veiksnius, daroma i$vada,
kad pasitilyti DLK pakeitimai atitinka Reglamento (EB) Nr. 396/2005 14 straipsnio 2 dalies reikalavimus;

(7)  todél Reglamentas (EB) Nr. 396/2005 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

() OLL 70,2005 316,p. 1.
(*) EFSA mokslinés ataskaitos pateikiamos svetaingje http:/fwww.efsa.europa.eu. http://www.efsa.europa.eu: Reasoned opinion on the setting
of import tolerances for mandestrobin in strawberries and table and wine grapes. EFSA Journal 2018;16(8):5395.


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu

L 272/34 Europos Sajungos oficialusis leidinys

2021 7 30

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 396/2005 II priedas i§ dalies kei¢iamas pagal sio reglamento prieda.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. liepos 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
Reglamento (EB) Nr. 396/2005 II priede mandestrobinui skirta skiltis pakei¢iama taip:
,Pesticidy liekanos ir didZiausia leidZiamoji koncentracija (mg/kg)
Kodas Numeris Atskiry produkty, kuriems nustatoma DLK, grupés ir pavyzdziai (') Mandestrobinas
(1) ) 3)
0100000 SVIEZI ARBA SALDYTI VAISIAL MEDZIU RIESUTAI
0110000 Citrusiniai vaisiai 0,01 (%
0110010 Greipfrutai
0110020 Apelsinai
0110030 Citrinos
0110040 Zaliosios citrinos
0110050 Mandarinai
0110990 Kita (2)
0120000 MedZiy riesutai 0,01 (¥
0120010 Migdolai
0120020 Bertoletijos
0120030 Anakardziai
0120040 Kastainiai
0120050 Kokosai
0120060 Lazdyno rieSutai
0120070 Makadamijos
0120080 Karijos
0120090 Pinijos
0120100 Pistacijos
0120110 Graikiniai rieSutai
0120990 Kita (2)
0130000 Séklavaisiai 0,01 (¥
0130010 Obuoliai
0130020 Kriausés
0130030 Svarainiai
0130040 Sliandros
0130050 Lokvos [ japoninés lokvos
0130990 Kita (2)
0140000 Kaulavaisiai
0140010 Abrikosai 2
0140020 Vysnios (saldZiosios) 3
0140030 Persikai 2
0140040 Slyvos 0,5
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0140990 Kita (2) 0,01 ()
0150000 Uogos ir smulkiis vaisiai
0151000 a) vynuogés 5
0151010 Valgomosios vynuogeés
0151020 Vynuogés vynui gaminti
0152000 b) braskés ir Zemuogés 3
0153000 c) uogos, augancios ant dvimeciy figliy 0,01 (¥
0153010 Gervuogés
0153020 Gervuogés
0153030 Avietés (raudonosios ir geltonosios)

0153990 Kita (2)

0154000 d) kiti smulkiis vaisiai ir uogos 0,01 (¥
0154010 Mélynés

0154020 Spanguolés

0154030 Serbentai (juodieji, raudonieji ir baltieji)
0154040 Agrastai (Zalieji, raudonieji ir geltonieji)
0154050 Erskétuogés

0154060 SilkmedZio uogos (juodojo ir baltojo)

0154070 Gudobelés vaisiai | pietinés gudobelés vaisiai
0154080 Seivamedzio uogos

0154990 Kita (2)

0160000 Kiti vaisiai su 0,01 (*
0161000 a) valgoma luobele

0161010 Datulés

0161020 Figos

0161030 Valgomosios alyvuogés

0161040 Kinkanai

0161050 Karambolos

0161060 Persimonai | rytiniai persimonai

0161070 Gvazdikmedzio vaisiai

0161990 Kita (2)

0162000 b) nevalgoma luobele, smulkiis

0162010 Kiviai (Zalieji, raudonieji, geltonieji)

0162020 Liciai

0162030 Valgomosios pasifloros

0162040 Opuncijos

0162050 Gelciy séklos

0162060 Virgininiai juodmedziai (virgininiai persimonai)
0162990 Kita (2)
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0163000 c) nevalgoma luobele, stambiis
0163010 Avokadai

0163020 Bananai

0163030 Mangai

0163040 Papajos

0163050 Granatai

0163060 Peruvinés anonos

0163070 Gvajavos

0163080 Ananasai

0163090 Duonvaisiai

0163100 Durijai

0163110 Dygliuotosios anonos

0163990 Kita (2)

0200000 SVIEZIOS ARBA SALDYTOS DARZOVES 0,01 (¥
0210000 Sakniavaisiai ir gumbavaisiai

0211000 a) bulvés

0212000 b) tropiniai $akniavaisiai ir gumbavaisiai
0212010 Manijokai

0212020 Valgomieji batatai

0212030 Dioskoré¢jos

0212040 Bermudinés marantos

0212990 Kita (2)

0213000 c) kiti $akniavaisiai ir gumbavaisiai, i$skyrus cukrinius runkelius
0213010 Burokéliai

0213020 Morkos

0213030 Salierai

0213040 Krienai

0213050 Topinambai

0213060 Pastarnokai

0213070 Petrazoliy Saknys [ Sakninés petrazolés
0213080 Ridikai

0213090 Puteniai

0213100 GrieZz¢iai

0213110 Ropés

0213990 Kita (2)

0220000 Svogiininés darzovés

0220010 Valgomieji Cesnakai

0220020 Valgomieji svogiinai

0220030 Valgomieji svoglinéliai
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0220040 Svogtinlaigkiai [ Zalieji svogiinai ir tus¢ialaiskiai ¢esnakai
0220990 Kita (2)

0230000 Vaisinés darZovés

0231000 a) Solanaceae ir Malvaceae

0231010 Pomidorai

0231020 Paprikos

0231030 Baklazanai

0231040 Valgomosios ybiskeés

0231990 Kita (2)

0232000 b) moliiiginiy Seimos (valgoma luobele)

0232010 Agurkai

0232020 KorniSonai

0232030 Cukinijos

0232990 Kita (2)

0233000 ¢) moliniginiy Seimos (nevalgoma luobele)

0233010 Melionai

0233020 Molitgai

0233030 Arbiizai

0233990 Kita (2)

0234000 d) saldieji kukuriazai

0239000 e) kitos vaisinés darZovés

0240000 Kopiistinés darzovés (iSskyrus brassica rii$iy Sakniavaisius ir brassica raiiy
jauny lapy augalus)

0241000 a) Ziedinés brassica darzovés

0241010 Brokoliniai kopiistai

0241020 Ziediniai kopiistai

0241990 Kita (2)

0242000 b) giiZinés

0242010 Briuseliniai kopiistai

0242020 Guziniai kopiistai

0242990 Kita (2)

0243000 c) lapinés

0243010 Pekininiai kopistai

0243020 Lapiniai kopiistai

0243990 Kita (2)

0244000 d) ropiniai kopiistai

0250000 Lapinés darZovés, prieskoninés Zolés ir valgomosios gélés

0251000 a) salotos ir salotiniai augalai

0251010 Sultenés

0251020 Séjamosios salotos
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0251030 Salotinés triikazolés placialapis varietetas
0251040 Séjamosios pipirneés, kiti daigai ir tigliai
0251050 Ankstyvosios barborytés

0251060 Séjamosios grazgarstés

0251070 Sareptinio bastucio raukslétasis varietetas
0251080 Jauny lapy augalai (jskaitant brassica risis)
0251990 Kita (2)

0252000 b) Spinatai ir panasiis (lapai)

0252010 DarZiniai Spinatai

0252020 Paprastosios portulakos

0252030 Burokéliy lapai

0252990 Kita (2)

0253000 ) vynuogiy ir panasiy riiSiy augaly lapai
0254000 d) réziukai

0255000 e) paprastosios tritkazolés | cikorijos
0256000 f) prieskoninés Zolés ir valgomosios gélés
0256010 Darziniai builiai

0256020 Laiskiniai ¢esnakai

0256030 Saliery lapai

0256040 Petrazolés

0256050 Vaistiniai $alavijai

0256060 Kvapieji rozmarinai

0256070 Ciobreliai

0256080 Bazilikai ir valgomosios gélés

0256090 Kilniojo lauramedzio lapai

0256100 Vaistiniai kie¢iai

0256990 Kita (2)

0260000 Ankstinés darZovés

0260010 Pupelés (su ankstimis)

0260020 Pupelés (be anksciy)

0260030 Zirniai (su ankstimis)

0260040 Zirniai (be anksciy)

0260050 Lesiai

0260990 Kita (2)

0270000 Stiebinés darzovés

0270010 Smidrai

0270020 Dygieji artiSokai

0270030 Salierai

0270040 Paprastojo pankolio azorinis varietetas
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0270050 ArtiSokai
0270060 Porai
0270070 Rabarbarai
0270080 Bambuky agliai
0270090 Palmiy Serdys
0270990 Kita (2)
0280000 Grybai, samanos ir kerpés
0280010 Auginamieji grybai
0280020 Misko grybai
0280990 Samanos ir kerpés
0290000 Dumbliai ir prokariotai
0300000 ANKSTINIAI AUGALAI 0,01 (*
0300010 Pupos
0300020 Lesiai
0300030 Zirniai
0300040 Lubinai
0300990 Kita (2)
0400000 ALIEJINIJ AUGALY SEKLOS IR ALIEJINGI VAISIAI 0,01 (*
0401000 Aliejiniy augaly séklos
0401010 Sémenys
0401020 Zemés rieSutai
0401030 Aguony séklos
0401040 Sezamy séklos
0401050 Saulégrazy séklos
0401060 Rapsy séklos
0401070 Sojos
0401080 Garstyciy séklos
0401090 Vilnamedziy séklos
0401100 Molitigy séklos
0401110 Daziniai dygminai
0401120 Agurklés
0401130 Séjamosios judros
0401140 Kanapiy séklos
0401150 Paprastyjy ricinmedziy séklos
0401990 Kita (2)
0402000 Aliejiniai vaisiai
0402010 Aliejaus gamybai skirtos alyvuoges
0402020 Alyvpalmiy branduoliai
0402030 Alyvpalmiy vaisiai
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0402040 Tikryjy kapokmedziy vaisiai

0402990 Kita (2)

0500000 GRUDAI 0,01 (*

0500010 MieZiai

0500020 Grikiai ir kitos javams prilyginamos kultiiros

0500030 Kukuriizai

0500040 Tikrosios soros

0500050 Séjamoji aviza

0500060 RyZiai

0500070 Rugiai

0500080 Sorgai

0500090 Paprastieji kvieciai

0500990 Kita (2)

0600000 ARBATA, KAVA, ZOLELIY UZPILAI, KAKAVA ir SALDZIOSIOS 0,05 (¥
CERATONIJJOS

0610000 Arbata

0620000 Kavos pupelés

0630000 Zoleliy uzpilai (gauti i§

0631000 a) ziedai

0631010 Vaistinés ramunés

0631020 Jamaikinés kinrozés

0631030 Rozés

0631040 Jazminai

0631050 Liepa

0631990 Kita (2)

0632000 b) lapai ir prieskoninés Zolés

0632010 Darzinés braskeés

0632020 Siauralapis raibsteglis

0632030 Paragvajinis bugienis

0632990 Kita (2)

0633000 c) Saknys

0633010 Valerijonas

0633020 Zen3enis

0633990 Kita (2)

0639000 d) bet kurios kitos augalo dalys

0640000 Kakavos pupelés

0650000 Saldziosios ceratonijos

0700000 APYNIAI 0,05 (*)
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0800000 PRIESKONIAI
0810000 Séklos prieskoniai 0,05 ()
0810010 Anyziné oziazolé
0810020 Persiniai gumbakmyniai
0810030 Salierai
0810040 Blakinés kalendros
0810050 Kmynai
0810060 Krapai
0810070 Paprastieji pankoliai
0810080 Vaistinés oZragés
0810090 Muskatai
0810990 Kita (2)
0820000 Vaisiy prieskoniai 0,05 ()
0820010 Kvapieji pimentai
0820020 Pirulinés uosriités (pipirinés uosriités)
0820030 Kmynai
0820040 Kardamonas
0820050 Kadagio uogos
0820060 Pipirai (juodieji, Zalieji ir baltieji)
0820070 Vanilé
0820080 Tamarindas
0820990 Kita (2)
0830000 Zievés prieskoniai 0,05 (¥
0830010 Cinamonas
0830990 Kita (2)
0840000 Saknys ir $akniastiebiai prieskoniai
0840010 Paprastasis saldymedis 0,05 (%)
0840020 Imbieras (10)
0840030 Darzinés ciberzolés 0,05 (*)
0840040 Krienai (11)
0840990 Kita (2) 0,05 (%)
0850000 Pumpury prieskoniai 0,05 (*
0850010 Gvazdikéliai
0850020 Kaparéliai
0850990 Kita (2)
0860000 Ziedy purky prieskoniai 0,05 (*
0860010 Safranai
0860990 Kita (2)
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0870000 Kevaly prieskoniai 0,05 (*
0870010 MuskatmedzZio vaisiai

0870990 Kita (2)

0900000 CUKRINIAI AUGALAI 0,01 (*)
0900010 Cukriniai runkeliai (Saknys)

0900020 Cukranendrés

0900030 Paprastosios trikazolés Saknys

0900990 Kita (2)

1000000 GYVUNINIAI PRODUKTAIL SAUSUMOS GYVUNAI
1010000 Prekés i§ 0,01 (%
1011000 a) kiauliy

1011010 Raumenys

1011020 Riebalai

1011030 Kepenys

1011040 Inkstai

1011050 Valgomieji subproduktai (i$skyrus kepenis ir inkstus)
1011990 Kita (2)

1012000 b) galvijy

1012010 Raumenys

1012020 Riebalai

1012030 Kepenys

1012040 Inkstai

1012050 Valgomieji subproduktai (i$skyrus kepenis ir inkstus)
1012990 Kita (2)

1013000 c) aviy

1013010 Raumenys

1013020 Riebalai

1013030 Kepenys

1013040 Inkstai

1013050 Valgomieji subproduktai (i8skyrus kepenis ir inkstus)
1013990 Kita (2)

1014000 d) ozky

1014010 Raumenys

1014020 Riebalai

1014030 Kepenys

1014040 Inkstai

1014050 Valgomieji subproduktai (i8skyrus kepenis ir inkstus)
1014990 Kita (2)
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1015000 e) arkliniy Seimos gyviiny
1015010 Raumenys
1015020 Riebalai
1015030 Kepenys
1015040 Inkstai
1015050 Valgomieji subproduktai (i$skyrus kepenis ir inkstus)
1015990 Kita (2)
1016000 f) naminiy pauks¢iy
1016010 Raumenys
1016020 Riebalai
1016030 Kepenys
1016040 Inkstai
1016050 Valgomieji subproduktai (i8skyrus kepenis ir inkstus)
1016990 Kita (2)
1017000 g) kity akiniy sausumos gyviiny
1017010 Raumenys
1017020 Riebalai
1017030 Kepenys
1017040 Inkstai
1017050 Valgomieji subproduktai (i$skyrus kepenis ir inkstus)
1017990 Kita (2)
1020000 Pienas 0,01 (¥
1020010 Galvijy
1020020 Aviy
1020030 Ozky
1020040 Arkliy
1020990 Kita (2)
1030000 Pauksciy kiauSiniai 0,01 (¥
1030010 Vista
1030020 Didzioji antis
1030030 Pilkoji Zasis
1030040 Paprastoji putpelé
1030990 Kita (2)
1040000 Medus ir kiti bitininkystés produktai (7) 0,05 (¥
1050000 Varliagyviai ir ropliai 0,01 (¥
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1060000 Sausumos bestuburiai gyviinai 0,01 (¥
1070000 Laukiniai sausumos stuburiniai gyviinai 0,01 (¥
1100000 ZUVYS, ZUVY PRODUKTAI IR VISI KITI JURY BEI GELUJU VANDENY
GYVONU PRODUKTAI (8)
1200000 PRODUKTAI AR JJ DALYS, NAUDOJAMI TIK GYVUNUY PASARAMS (8)
1300000 PERDIRBTI MAISTO PRODUKTAI (9)

(*) Rodo zemuting analitinio nustatymo riba.
() Dél i8samaus augaliniy ir gyvininiy produkty, kuriems taikoma DLK, sgraso Zitréti I prieda.
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/1248
2021 m. liepos 29 d.

dél gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos priemoniy pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenty (ES) 2019/6

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB ('), ypac i jo 99 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)~ Reglamento (ES) 2019/6101 straipsnio 5 dalyje reikalaujama, kad didmeniniai platintojai laikytysi gerosios
veterinariniy vaisty platinimo praktikos, kurig patvirtino Komisija;

(2)  gerosios platinimo praktikos priemonémis turéty bati uZtikrintas veterinariniy vaisty tapatumas, patikimumas,
atsekamumas ir kokybé visoje tiekimo grandinéje. Be to, tomis priemonémis turéty bati uZtikrinta, kad
veterinariniai vaistai blity tinkamai laikomi, vezZami ir tvarkomi ir kad juos veZant ir laikant jie nepatekty j neteiséta
tiekimo granding;

(3)  yranustatyta keletas gerosios Zmonéms skirty vaisty platinimo praktikos tarptautiniy standarty ir gairiy (% ¢) (*) ().
Sajungos lygmeniu priimtos tik gerosios Zmonéms skirty vaisty platinimo praktikos gairés (°). Atitinkamomis
veterinarijos srities priemonémis turéty bati atsizvelgiama | patirtj, jgyta taikant dabarting sistemg pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (’), atsiZvelgiant  gerosios Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
platinimo praktikos reikalavimy panasumus ir galimus skirtumus;

(4)  didmeniniy platintojy veikla daznai susijusi tiek su Zmonéms skirtais, tiek su veterinariniais vaistais. Be to, gerosios
abiejy vaisty tipy platinimo praktikos patikrinimus daznai turi atlikti tie patys kompetentingos institucijos
ekspertai. Todél, siekiant i§vengti nereikalingos administracinés nastos pramonei ir kompetentingoms institucijoms,
yra praktiska veterinarijos srityje taikyti panaSias priemones kaip ir zZmonéms skirty vaisty srityje, jeigu dél
konkreciy poreikiy nereikia nustatyti kitaip;

(5)  siekiant nepadaryti neigiamo poveikio veterinariniy vaisty prieinamumui Sajungoje, gerosios veterinariniy vaisty
platinimo praktikos reikalavimai neturéty bati grieZtesni nei atitinkami Zmonéms skirtiems vaistams taikomi
reikalavimai;

() OLL4,201917,p.43.

() Geroji vaisty laikymo ir platinimo praktika. Penkiasdesimt ketvirta PSO vaisty preparaty specifikacijy eksperty komiteto ataskaita.
Zeneva, Pasaulio sveikatos organizacija; 2020 m. 7 priedas (PSO techniniy ataskaity serija Nr. 1025).

() Gerosios vaisty laikymo praktikos vadovas. TrisdeSimt septintoji PSO vaisty preparaty specifikacijy eksperty komiteto ataskaita.
Zeneva, Pasaulio sveikatos organizacija; 2003 m. 9 priedas (PSO techniniy ataskaity serija Nr. 908).

(*) Pavyzdinés vaisty, kuriems reikia tam tikry laiko ir temperatiiros salygy, laikymo ir vezimo gairés. Keturiasdesimt penktoji PSO vaisty
preparaty specifikacijy eksperty komiteto ataskaita. Zeneva, Pasaulio sveikatos organizacija; 2011 m. 9 priedas (PSO techniniy
ataskaity serija Nr. 961).

() Farmacijos inspekcijy bendradarbiavimo sistemos (PIC/S) gerosios vaisty platinimo praktikos vadovas, PIC[S, PE 011-1, 2014 6 1.

(®) 2013 m. lapkricio 5 d. gairés dél Zmonéms skirty vaisty geros platinimo praktikos (2013/C 343/01), O] C 343, 23.11.2013, p. 1).

() 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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(6)  $iame reglamente nustatytomis gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos priemonémis turéty bati uZtikrintas
suderinamumas su Reglamento (ES) 2019/6 93 straipsnio 2 dalyje nustatytomis veterinariniy vaisty ir veikliyjy
medziagy, naudojamy kaip pradinés medzZiagos, gerosios gamybos praktikos jgyvendinimo priemonémis, taip pat
su to reglamento 95 straipsnio 8 dalyje nustatyta veikliyjy medZziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medZiagos, gergja platinimo praktika, ir tos priemonés bei praktika turéty biti jomis papildytos;

(7)  visi didmeninio platinimo veikla uZsiimantys asmenys privalo turéti didmeninio platinimo leidimg pagal Reglamento
(ES) 2019/6 99 straipsnio 1 dalj ir laikytis gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos pagal to reglamento
101 straipsnio 5 dalj. Pagal to reglamento 99 straipsnio 5 dalj gamybos leidimu leidZiama didmeniniu baidu platinti
veterinarinius vaistus, kuriems taikomas tas gamybos leidimas. Todél tokig savo veterinariniy vaisty platinimo veikla
vykdantys gamintojai taip pat turi laikytis gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos;

(8)  Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio 36 punkte nustatyta didmeninio platinimo apibréztis apima ir didmeninius
platintojus, isisteigusius arba vykdancius veiklg pagal specialig muity tvarka, pvz., laisvosiose zonose arba muitinés
sandéliuose. Todél visi su didmeninio platinimo veikla susije ipareigojimai (pvz., eksportas, laikymas ar tickimas) dél
gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos taip pat taikomi tiems didmeniniams platintojams;

(9)  treciyjy Saliy subjektai, dalyvaujantys didmeniniame veterinariniy vaisty platinime, taip pat turéty laikytis
atitinkamy gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos reikalavimy, be to, tie reikalavimai turéty bati jtraukti i
jy sutartinius jsipareigojimus. Siekiant sé¢kmingai kovoti su suklastotais veterinariniai vaistais, visi tiekimo grandinéje
dalyvaujantys partneriai turi vadovautis nuosekliu poZitiriu;

(10) siekiant uztikrinti, kad bty pasiekti gerosios platinimo praktikos tikslai, reikalinga kokybés sistema, o joje turéty
bati aiskiai nustatyta su didmeninio platintojo veikla susijusios pareigos, procesai ir rizikos valdymo principai. Uz tg
kokybés sistema turéty biti atsakingi organizacijos vadovai, kurie privalo kontroliuoti $ig sistemg ir aktyviai
dalyvauti j jgyvendinant; ji turéty bati remiama darbuotojy jsipareigojimais;

(11) tinkamas veterinariniy vaisty platinimas labai priklauso nuo pakankamo kompetentingy darbuotojy, atliekanciy
visas uzduotis, uz kurias atsakingas didmeninis platintojas, skai¢iaus. Kiekvienas darbuotojas turéty aiskiai suprasti
savo pareigas, o informacija apie jas turéty biti registruojama;

(12) veterinarinius vaistus platinantys asmenys turéty turéti reikalavimus ir poreikius atitinkancias patalpas, jrengimus ir
jranga, kad galéty uztikrinti derama vaisty laikymg ir platinimg;

(13) esminé kokybés sistemos dalis turéty biiti tinkamai parengti dokumentai. Siekiant neleisti atsirasti bendraujant
zodZiu jvykstan¢ioms klaidoms ir suteikti galimybe sekti atitinkamus su didmeniniu veterinariniy vaisty platinimu
susijusius veiksmus, turéty biti reikalaujama rasytiniy dokumenty. Reikéty apibrézti visy tipy dokumentus ir jy

laikytis;

(14) procedarose turéty baiti aprasyta visa platinimo veikla, daranti poveikj veterinariniy vaisty tapatumui, atsekamumui
ir kokybei;

(15) siekiant uztikrinti veterinariniy vaisty kilmés ir paskirties atsekamumg, taip pat visy tokiy veterinariniy vaisty arba
kartu su jais tiekiamy vaisty tiekéjy tapatybés nustatyma, turéty biti registruojama visa svarbi veikla ar jvykiai, o
jrasai turéty bati saugomi. Remiantis tokiais jraSais turéty buti lengviau atSaukti veterinarinio vaisto partija, jei
reikia, ir atlikti suklastoty ar jtariamy suklastoty veterinariniy vaisty tyrima;



L 272/48 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2021 7 30

(16) darbuotojy, skundy pateikéjy ar kity fiziniy asmeny asmens duomenys turéty biti tvarkomi pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo (%);

(17)  kokybeés sistemoje visi pagrindiniai veiksmai turéty biiti i$samiai aprasyti atitinkamuose dokumentuose;

(18) skundus, veterinariniy vaisty grazinimo atvejus, jtariamus suklastotus veterinarinius vaistus ir veterinariniy vaisty
atSaukimo atvejus reikéty atidZiai uZregistruoti ir iSnagrinéti vadovaujantis nustatytomis procediromis.
Kompetentingoms institucijoms turéty bati suteikta galimybé susipaZinti su $iais jraSais. Prie§ pritariant
pakartotiniam sugrazinty veterinariniy vaisty pardavimui, §iuos vaistus reikéty jvertinti;

(19) bet kuri uzsakomoji veikla, kuriai taikoma geroji veterinariniy vaisty platinimo praktika, turéty bati apibrézta,
suderinta ir kontroliuojama, kad bty galima i§vengti nesusipratimy, kurie galéty pakenkti veterinarinio vaisto

patikimumui. UZsakovas ir vykdytojas turéty pasirasyti sutartj, kurioje baty aiskiai nustatytos kiekvienos sutarties
Salies pareigos;

(20) nepriklausomai nuo transporto riiSies, turéty bati jmanoma jrodyti, kad veterinariniai vaistai nebuvo vezami
tokiomis salygomis, kurios galéjo pakenkti jy kokybei ir patikimumui. Planuojant veterinariniy vaisty vezima ir juos

vezant reikéty vadovautis rizika pagristu poZitriu;

(21) siekiant stebéti, kaip jgyvendinama geroji veterinariniy vaisty platinimo praktika ir kaip jos laikomasi, taip pat
pasitlyti biitinas taisomasias ir prevencines priemones, reikia vykdyti reguliarias vidaus patikras;

(22) iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Reglamento (ES) 2019/6 145 straipsnyje nurodyto Veterinariniy
vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

[ SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis
1. Siuo reglamentu nustatomos gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos priemonés.
2. Sis reglamentas taikomas gamybos leidimo turétojams, vykdantiems didmeninj veterinariniy vaisty, kuriems taikomas tas

gamybos leidimas, platinimg, ir didmeninio platinimo leidimo turétojams, jskaitant tuos, kurie jsisteige arba vykdo veiklg pagal
specialig muity tvarka, pvz., laisvosiose zonose arba muitinés sandéliuose.

2 straipsnis
Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a) geroji veterinariniy vaisty platinimo praktika — kokybés uztikrinimo visoje tiekimo grandinéje dalis, kuria uZtikrinama,
kad veterinariniy vaisty kokybé biity i§saugota visais tiekimo grandinés etapais — nuo jy gamybos vietos iki Reglamento
(ES) 2019/6 101 straipsnio 2 dalyje nurodyty asmeny;

() 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas) (OLL 119, 2016 5 4, p. 1).
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b) laisvoji zona — valstybiy nariy pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 952/2013 (°) 243 straipsnj
nustatyta laisvoji zona;

¢) muitinés sandélis — bet kuris i§ Reglamento (ES) Nr. 952/2013 240 straipsnio 1 dalyje nurodyty sandeéliy;

d) kokybés sistema — sistemos, kuria jgyvendinama kokybés politika ir uZtikrinamas su kokybe susijusiy tiksly
jgyvendinimas, elementy visuma;

e) kokybei kylancios rizikos valdymas — sistemingas visg gyvavimo ciklg veterinarinio vaisto kokybei kylancios rizikos
vertinimo, kontrolés, perZitiros ir informacijos apie ja perdavimo procesas, taikomas ir prie§ iskylant, ir iskilus
konkrediai rizikai;

validavimas — dokumentais pagristi veiksmai, kuriais, uztikrinant didelj patikimuma, jrodoma, kad taikant konkret
pagri Lp 3 1 q
procesg, metoda ar sistema bus nuosekliai gaunami i§ anksto nustatytus priémimo kriterijus atitinkantys rezultatai;

g) procediira — aprasyti dokumentais pagristi veiksmai, kuriuos reikia atlikti, atsargumo priemonés, kuriy reikia imdtis, ir
tiesiogiai arba netiesiogiai taikytinos priemonés, susijusios su veterinarinio vaisto platinimu;

h) dokumentai — visos popieriuje uzraytos arba elektronine forma i$saugotos rasytinés procediiros, nurodymai, sutartys,
jrasai ir duomenys;

i) isigijimas — veterinariniy vaisty gavimas, igijimas arba pirkimas i§ gamintojy, importuotojy arba kity didmeniniy
platintojy;

j)  laikymas — veterinariniy vaisty saugojimas;

k) tiekimas — visa veterinariniy vaisty tiekimo, pardavimo ar dovanojimo Reglamento (ES) 2019/6 101 straipsnio 2 dalyje
nurodytiems asmenims veikla;

) veZimas — veterinariniy vaisty gabenimas i$ vienos vietos i kit nelaikant jy nepagrista laikotarpj;
m) nukrypimas — patvirtinty dokumenty arba nustatyto standarto nesilaikymas;
n) suklastotas veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, kurio neteisingai nurodoma:

i) tapatumas, iskaitant jo pakuote ir Zenklinimg, jo pavadinima ar jo sudétj, susijusi su bet kuria jo sudedamaja dalimi,
jskaitant pagalbines medziagas, ir ty sudedamyjy daliy stiprumg;

i) Saltinis, jskaitant jo gamintoja, pagaminimo $alj, kilmés 3alj arba vaisto rinkodaros leidimo turétojg arba
iii) istorija, jskaitant duomeny jrasus ir dokumentus, susijusius su pasinaudotais jo platinimo kanalais;

o) tar$a— nepageidaujamy cheminiy ar mikrobiologiniy priemaisy arba pasaliniy medziagy patekimas j veterinarinj vaistg
arba ant jo gamybos, méginiy émimo, pakavimo ar perpakavimo, laikymo ar vezimo metu;

p) kalibravimas — veiksmai, kuriais nustatytomis saglygomis nustatomas rysys tarp matavimo prietaiso ar sistemos rodomy
ver¢iy arba medziagos matu nusakomy verdiy ir Zinomy atitinkamy pamatinio etalono ver¢iy;

q) kvalifikavimas — veiksmas, kuriuo patvirtinama, kad jranga veikia tinkamai ir tikrai suteikia galimybe pasiekti numatyty
rezultaty;

(®) 2013 m. spalio 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 952/2013, kuriuo nustatomas Sgjungos muitinés kodeksas
(OLL 269, 201310 10, p. 1).
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r) pasiraytas — turintis asmens, atlikusio konkrety veiksma ar perZiiira, jrasa. Sis jrasas gali biiti inicialai, visas parasas
ranka, asmens spaudas arba pazangusis elektroninis parasas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) Nr. 910/2014 (%) 3 straipsnio 11 dalyje;

s) partija — nustatytas pradinés medziagos, pakavimo medziagos arba vaisto kiekis, pagaminamas atliekant vieng ar kelis
gamybos procesus taip, kad bty galima tikétis jy homogeniskumo;

t) galiojimo pabaigos data — ant veterinarinio vaisto pakuotés pateikta data, nurodanti numatomg laika, kuriuo
veterinarinis vaistas turi atitikti nustatytas tinkamumo naudoti specifikacijas laikant ji apibréZtomis salygomis ir

kuriam pasibaigus jis neturéty biti naudojamas;

u) partijos numeris — skiriamasis skaiiy arba raidziy derinys, kuriuo unikaliai paZenklinama partija.

II SKYRIUS

KOKYBES VALDYMAS

3 straipsnis
Kokybés sistemos kiirimas ir prieZiiira
1. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys sukuria ir priZitri kokybés sistema.

2. Kokybés sistemoje atsizvelgiama i ty asmeny veiklos mastg, struktiirg ir sudétingumg, taip pat | numatomus tos
veiklos poky¢ius.

3. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys uztikrina, kad bty paskirta pakankamai uz kiekvieng kokybés sistemos dalj
atsakingy kompetentingy darbuotojy ir kad Siuo tikslu baty pasiripinta tinkamomis ir poreikius atitinkan¢iomis
patalpomis, jranga ir priemonémis.

4 straipsnis

Kokybés sistemos reikalavimai

1. Kokybés sistemoje turi bati aiskiai nustatytos su 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty asmeny veikla susijusios pareigos,
procesai ir kokybei kylancios rizikos valdymo principai. Visa didmeninio platinimo veikla aiSkiai apibréziama ir
sistemingai perzitirima. Visi esminiai didmeninio platinimo veiklos etapai ir svarbiis poky¢iai pagrindziami ir, kai tinka,
validuojami.

2. Kokybés sistema turi apimti organizacijos struktiira, procediras, procesus ir iSteklius, taip pat veikla, kuri batina
siekiant uztikrinti, kad tiekiami veterinariniai vaistai i$likty kokybiski ir patikimi ir kad juos vezant bei laikant jie nepatekty
j neteisétg tiekimo grandineg.

3. Kokybés sistema i§samiai dokumentuojama, o jos veiksmingumas — stebimas. Visa su kokybés sistema susijusi veikla
apibréziama ir dokumentuojama.

4. Parengiamas kokybés vadovas arba lygiavertis dokumentas, kuriame aprasomi kokybés sistemos skirtumai, susije su
jvairiy tipy veterinariniy vaisty tvarkymu.

5. Nustatoma poky¢iy kontrolés sistema, | kurig jtraukiami kokybei kylancios rizikos valdymo principai; ji turi bati
proporcinga ir veiksminga.

(") 2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 910/2014 dél elektroninés atpazinties ir elektroniniy
operacijy patikimumo uztikrinimo paslaugy vidaus rinkoje, kuriuo panaikinama Direktyva 1999/93/EB (OLL 257, 2014 8 28, p. 73).
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6.  Kokybés sistema uztikrinama, kad bty laikomasi $iy jsipareigojimy:

a) veterinariniy vaisty jsigijimas, laikymas, tieckimas, veZimas ar eksportas atitikty $iame reglamente nustatytus gerosios
veterinariniy vaisty platinimo praktikos reikalavimus;

b) baty aiskiai apibréztos vadovy pareigos;

¢) veterinariniai vaistai biity pristatomi reikiamiems gavéjams per tinkama laikotarpi;
d) irasai biity daromi tuo paciu metu, kai atliekami tam tikri veiksmai;

e) nukrypimai biity dokumentuojami ir tiriami;

f) vadovaujantis kokybei kylancios rizikos valdymo principais, biity imamasi atitinkamy taisomyjy ir prevenciniy
veiksmy (toliau — TIPV);

g) biity vertinami poky¢iai, galintys daryti poveikj veterinariniy vaisty laikymui ir platinimui.

5 straipsnis
Uzsakomosios veiklos valdymas

Kokybés sistema apima visos su veterinariniy vaisty didmeniniu platinimu susijusios uzsakomosios veiklos kontrole ir
perzitira. | tokig kontrolés ir perzitros sistemg jtraukiamas kokybei kylancios rizikos valdymas ir ji apima:

a) vykdytojo tinkamumo ir kompetencijos vykdyti uzsakomajg veiklg ir, prireikus, leidimo statuso tikrinimg;

b) atsakomybés uz su kokybe susijusia uzsakomojoje veikloje dalyvaujanciy 3aliy veiklg ir su ja susijusiy komunikacijos
procesy nustatyma;

c) reguliary vykdytojo veiklos rezultaty stebéjimg ir reguliarig jy perzifirg, taip pat nuolatinj visy batiny patobulinimy
nustatyma bei jgyvendinima.

6 straipsnis

Vadovy vykdoma perziiira ir stebéjimas

1. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty asmeny vadovai nustato ir jgyvendina oficialy periodiskai atliekamos kokybés sistemos
perZitiros process.

2. Perziuira apima:

a) kokybés sistemos tiksly jgyvendinimo jvertinima;

b) $iy elementy vertinima:

i) veiklos rodikliy, pagal kuriuos galima stebéti kokybés sistemos procesy veiksminguma, kaip antai skundy,
nukrypimy, TIPV, procesy poky¢iy;

i) griztamosios informacijos apie uzsakomaja veikla;

iii) savo veiklos vertinimo procesy, jskaitant rizikos vertinimus ir auditus, ir

iv) iSores institucijy atliekamy vertinimy, kaip antai patikry, jy metu nustatyty fakty ir klienty audity, rezultaty;
c) atsirandancius teisés aktus, gaires ir kokybés klausimus, kurie gali turéti poveikij kokybés sistemai;
d) naujoves, kurios galéty padidinti kokybés sistemos veiksmingumg;

e) verslo aplinkos ir tiksly poky¢ius.

3. Kiekvienos vadovy atliktos kokybés sistemos perzitiros rezultatai atitinkamu laiku dokumentuojami, o informacija
apie rezultatus veiksmingai i$platinama organizacijos viduje.
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7 straipsnis
Kokybei kylancios rizikos valdymas
1. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys vykdo kokybei kylancios rizikos valdyma.

2. Kokybei kylancios rizikos sistema uZtikrinama, kad rizikos kokybei vertinimas baty grindziamas mokslinémis
ziniomis, vykdant §j procesg igyta patirtimi ir, galiausiai, sgsajomis su gydomo gyviino ar gyviiny grupés, uz gyving ir jo
gydyma atsakingy asmeny, maistiniy gyviny vartotojy ir aplinkos apsauga.

3. Kokybei kylancios rizikos valdymo proceso i§samumas ir dokumentai turi biiti proporcingi kokybei kylancios rizikos
lygiui.

I SKYRIUS

REIKALAVIMAI DARBUOTOJAMS

8 straipsnis
Uz didmeninj platinimg atsakingy asmeny pareigos

1. Reglamento (ES) 2019/6 101 straipsnio 3 dalyje nurodyti uz didmeninj platinimg atsakingi asmenys (toliau —
atsakingi asmenys) uZztikrina, kad baty laikomasi gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos. Atsakingiems
asmenims taikomas ne tik to reglamento 100 straipsnio 2 dalies a punkte nustatytas reikalavimas — jie turi turéti gerosios
veterinariniy vaisty platinimo praktikos laikymosi kompetencijos, patirties ir Ziniy, be to, jie turi bati baige Sios srities
mokymus.

2. Atsakingi asmenys asmeniskai atsako uZ savo pareigy vykdyma ir su jais galima susisiekti bet kuriuo metu.
3. Atsakingi asmenys gali pavesti kitiems savo uzduotis, bet negali perduoti savo pareigy.

4. Jei atsakingy asmeny néra, 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys paskiria pavaduojantj asmenj reikiamam
laikotarpiui, kad baity uZztikrintas veiklos testinumas.

5. Atsakingy asmeny darbo apraSyme apibréziami jiems suteikiami jgaliojimai priimti su jy pareigomis susijusius
sprendimus. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys suteikia atsakingiems asmenims apibréZtus igaliojimus, iSteklius ir
atsakomybe, kuriy reikia jiems pavestoms uZduotims atlikti.

6.  Atsakingi asmenys savo uZduotis atlieka taip, kad uZztikrinty, jog atitinkami 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys
galéty irodyti, kad laikomasi gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos ir vykdomos Reglamento (ES)
2019/6 101 straipsnio 4 dalyje nurodytos pareigos.

7. Atsakingy asmeny pareigos:

b) visa démesj skirti veiklos, kurig vykdyti i§duotas leidimas, valdymui bei jrasy tikslumui ir kokybei;
) uztikrinti, kad baity parengtos ir vykdomos pirminio ir testinio mokymo programos;

d) koordinuoti ir nedelsiant atlikti bet kokius veterinariniy vaisty atSaukimo veiksmus;

e) uztikrinti, kad baty veiksmingai nagrinéjami atitinkami klienty skundai;

f) uztikrinti, kad tiekéjai ir klientai biity patvirtinti;

g) patvirtinti pagal subrangos sutartis vykdomga veikla, kuri gali turéti poveikj gerajai veterinariniy vaisty platinimo
praktikai;
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h) uztikrinti, kad pagal i§ anksto parengta programa atitinkamais reguliariais intervalais baty atliekamos vidaus patikros ir
imamasi bitiny TIPV;

i) atitinkamai registruoti informacijg apie visas kitiems pavedamas uzduotis;
j)  priimti sprendimus dél grazinty, netinkamy naudoti, atSaukty ar suklastoty veterinariniy vaisty likimo;
k) patvirtinti graZinty veterinariniy vaisty priskyrima prie tinkamy parduoti atsargy;

1) uztikrinti, kad bty laikomasi nacionalinéje teiséje nustatyty tam tikriems veterinariniams vaistams keliamy papildomy
reikalavimy;

m) dokumentuoti nukrypimus ir priimti sprendimg dél TIPV, kad nukrypimai baty iStaisyti ir i$vengta jy pasikartojimo,
taip pat stebéti ty TIPV veiksminguma.

9 straipsnis

Kiti darbuotojai

1. Visuose veterinariniy vaisty didmeninio platinimo veiklos etapuose dalyvauja pakankamai kompetentingy
darbuotojy. Tas skaicius turi biti proporcingas veiklos mastui ir aprépciai.

2. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty asmeny organizaciné struktiira turi bati pavaizduota organizacinéje schemoje. Toje
schemoje turi bati aiSkiai nurodytos atskiros visy darbuotojy funkcijos, pareigos ir tarpusavio rysiai. Kiekvienas
darbuotojas turi suprasti savo funkcijas ir pareigas.

3. Svarbiausias pareigas einanciy darbuotojy funkcijos, pareigos ir pavadavimo tvarka nustatomos jy darbo aprasyme.

10 straipsnis

Darbuotojy mokymas

1.  Visiems didmeninio platinimo veikloje dalyvaujantiems darbuotojams rengiami mokymai apie gerosios veterinariniy
vaisty platinimo praktikos reikalavimus. Be to, prie§ pradédami vykdyti jiems pavestas uzduotis, darbuotojai turi jgyti
atitinkama kompetencijg ir patirtj.

2. Remiantis rasytinémis procediiromis ir vadovaujantis raSytine mokymo programa darbuotojams rengiami su jy
funkcijomis tiesiogiai susij¢ pirminiai ir testiniai mokymai. Atsakingi asmenys taip pat reguliariai dalyvauja mokymuose,
kad palaikyty savo kompetencijg gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos srityje.

3. Mokymai apima suklastoty veterinariniy vaisty nustatymo ir jy patekimo i tiekimo granding prevencijos aspektus.

4. Darbuotojams, kuriy veikla susijusi su veterinariniais vaistais, kuriuos tvarkant batina laikytis grieZtesniy salygy
(pavojingi vaistai, ypatinga piktnaudziavimo rizikg keliantys vaistai, jskaitant narkotines ir psichotropines medziagas, ir
vaistai, kuriems reikia tam tikry temperatiros sglygy), rengiami specialiis mokymai.

5. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys registruoja informacijg apie visus mokymus ir periodiskai vertina bei
dokumentuoja jy veiksminguma.
11 straipsnis
Higiena

1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys nustato vykdomos veiklos pozitriu svarbias su darbuotojy higiena, jskaitant
sveikatg ir tinkama aprangg, susijusias procediras. Darbuotojai turi laikytis $iy procediry.
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IV SKYRIUS

PATALPOS IR IRANGA

12 straipsnis

Patalpos

1. Patalpos turi bati suplanuotos arba pritaikytos taip, kad jose biity palaikomos bitinos laikymo salygos. Patalpos turi
bati pakankamai saugios, tinkamai iSplanuotos ir pakankamai erdvios, kad biity galima saugiai laikyti ir tvarkyti
veterinarinius vaistus. Laikymo zonos turi bati atitinkamai apsviestos, kad biity galima tinkamai ir saugiai atlikti visus
veiksmus. Veterinariniai vaistai laikomi pakankamai erdvioje vietoje, kad ja buty galima i$valyti ir atlikti patikrinimus.
Padéklai turi biiti $variis ir geros buklés.

2. Jeigu 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys néra tiesioginiai patalpy valdytojai, sudaroma sutartis. 1 straipsnio 2 dalyje
nurodyti asmenys gali naudotis patalpomis pagal sutartj tik tuo atveju, jei dél ty patalpy suteiktas atskiras didmeninio
platinimo leidimas.

3. Veterinariniai vaistai laikomi atskirtose, aiskiai paZymétose zonose, j kurias gali patekti tik jgalioti darbuotojai.

4. Jeigu vietoj atskiriamyjy fiziniy elementy naudojama kita sistema, pvz., kompiuterizuota elektroninio atskyrimo
sistema, ji turi uZtikrinti atitinkama saugumo lygj ir biti tinkamai patvirtinta.

5. Veterinariniai vaistai, dél kuriy sunaikinimo dar nenuspresta arba kurie pasalinti i§ tinkamy parduoti atsargy,
jskaitant grazintus veterinarinius vaistus, atskiriami fiziskai arba, jeigu yra lygiaverté elektroniné sistema, elektroniniu badu.

6. I8 treciosios 3alies gauti, bet Sgjungos rinkai neskirti veterinariniai vaistai atskiriami fiziskai ir, jeigu yra elektroniné
sistema, elektroniniu bidu.

7. Visi veterinariniai vaistai, kuriy galiojimo terminas pasibaigé, atSaukti ir netinkami naudoti veterinariniai vaistai
nedelsiant atskiriami fiziskai ir laikomi tam skirtoje vietoje, atskirai nuo visy kity veterinariniy vaisty. Siose zonose
taikomas atitinkamas saugumo lygis siekiant uztikrinti, kad tokios prekés bty atskirtos nuo tinkamy parduoti atsargy.
Sios zonos aigkiai pazymimos.

8. Patalpos turi bati suplanuotos arba pritaikytos taip, kad baty uztikrinta, jog veterinariniai vaistai, kuriems taikomos
specialios laikymo ir tvarkymo priemonés, pavyzdziui, narkotikai ir psichotropinés medziagos, baty laikomi pagal
raSytines instrukcijas ir taikant atitinkamas apsaugos priemones.

9.  Pavojingiems veterinariniams vaistams, taip pat veterinariniams vaistams, keliantiems ypatinga gaisro ar sprogimo
pavojy (pvz., medicininéms dujoms, degiosioms medziagoms, lengvai uZsiliepsnojantiems skysciams ir kietosioms
medziagoms), laikyti jrengiamos viena ar kelios specialios zonos ir taikomos tinkamos saugos ir apsaugos priemonés.

10.  Pakrovimo ir i8krovimo rampose veterinariniai vaistai turi biiti apsaugoti nuo vyraujanciy oro salygy. Priémimo ir
isdavimo zona tinkamai atskiriamos nuo laikymo zonos. Idiegiamos atvezamy ir i$veZamy prekiy kontrolés procediiros.
Skiriamos ir tinkama jranga apriipinamos priémimo zonos, kuriose tik gavus tikrinamos pristatytos prekés.

11.  Reikia imtis priemoniy, kad j patalpas, i kurias galima patekti tik su leidimu, nepatekty leidimy neturintys asmenys,
naudojant kontroliuojamg ispéjimo apie isibrovima signalizacijos sistemg ir atitinkamas patekimo kontrolés priemones.
Lankytojai visada lydimi.

12.  Patalpos ir saugyklos turi biiti §varios, jose negali baty Siuksliy ar dulkiy. Parengiamos patalpy ir saugykly valymo
programos, valymo nurodymai ir fiksuojama informacija apie valymg. Reikia pasirinkti ir naudoti tinkamg valymo jranga
ir valymo priemones, kurios nekelty tarSos pavojaus.

13.  Patalpos turi biti $varios, sausos, jose turi bati palaikoma tinkama temperatiira.
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14.  Turi bati nustatytos tinkamos procediros, kaip i$valyti i3siliejusius produktus, kad biity visiskai pasalinta bet kokia
taros rizika.

15.  Transporto priemonés reguliariai valomos. Transporto priemonéms valyti pasirinkta ir naudojama jranga neturi
bati tarSos saltinis.

16.  Patalpos turi biiti taip suplanuotos ir apriipintos tokia jranga, kad i jas nepatekty vabzdziai, grauzikai ir kiti gyvinai.
Vykdoma prevenciné kenkéjy kontrolés programa.

17.  Darbuotojams skirtos poilsio patalpos, tualetai ir bufetai tinkamai atskiriami nuo laikymo zony. Laikymo zonose
draudziama laikyti maisto produktus, gérimus, rikalus ar asmeniniam naudojimui skirtus vaistus.

13 straipsnis

Temperatiiros ir aplinkoskontrolé

1.  Naudojama tinkama jranga ir taikomos atitinkamos procediiros aplinkai, kurioje laikomi veterinariniai vaistai,
tikrinti. Reikia atsizvelgti i $iuos aplinkos veiksnius: patalpy temperatiirg, §viess, drégme ir §varg.

2. Prie§ pradedant naudoti atitinkamg laikymo zong, reikia parengti pradinj temperatiiros pasiskirstymo tipinémis
salygomis plang. AtsiZvelgiant | parengtg temperatiiros pasiskirstymo plang, atitinkamose laikymo zonos vietose reikia
sumontuoti temperatiiros stebéjimo jrangg, jsitikinus, kad stebéjimo prietaisai yra ten, kur temperatiira pakyla arba
nukrinta labiausiai. Atsizvelgiant i rizikos vertinimo rezultatus arba saugykloje padarius svarbiy pakeitimy ar i§ esmés
pakeitus temperatiiros valdymo jranga, reikia parengti nauja temperatiiros pasiskirstymo plang. Mazose keliy kvadratiniy
metry ploto patalpose, kuriose palaikoma kambario temperatiira, reikia atlikti galimos (pvz., Sildytuvy keliamos) rizikos
vertinimg ir atitinkamose vietose sumontuoti temperatiiros stebéjimo prietaisus.

14 straipsnis
Iranga

1.  Visa jranga, kuri turi poveikio veterinariniy vaisty laikymui ir platinimui, projektuojama, patalpose jrengiama ir
priziirima pagal numatytg jos paskirtj atitinkancius standartus. Atliekama planiné pagrindinés jrangos, kuri ypa¢ svarbi
vykdant su veikla susijusias funkcijas, priezitira.

2. Aplinkai, kurioje laikomi veterinariniai vaistai, kontroliuoti ir stebéti naudojama jranga kalibruojama nustatytu
periodiskumu, atsizvelgiant  rizikos ir patikimumo vertinima.

3. Iranga kalibruojama vadovaujantis nacionaliniais arba tarptautiniais matavimo standartais. Turi biiti sumontuotos
atitinkamos signalizacijos sistemos, kurios jspéty apie atsiradusius nukrypimus nuo i§ anksto nustatyty laikymo salygy.
Nustatomi atitinkami pavojaus signalo lygiai, o pavojaus signalai nuolat tikrinami, siekiant jsitikinti, kad sistema veikia
tinkamai.

4. Jranga remontuojama, priziiirima ir kalibruojama taip, kad Sie veiksmai nepakenkty veterinariniy vaisty
patikimumui.

5. Sugedusios transporto priemonés ir jranga nenaudojamos ir atitinkamai paZenklinamos arba neeksploatuojamos.
6.  Didmeninés prekybos veiklai nenaudojama jranga nelaikoma toje zonoje, kurioje laikomi veterinariniai vaistai.

7. Informacija apie pagrindinés jrangos, pvz., $altyjy sandéliy, kontroliuojamy jspéjimo apie jsibrovimg signalizacijos ir
patekimo kontrolés sistemy, Saldytuvy, termohigrometry ar kity temperatiiros ir drégmés fiksavimo prietaisy, oro
védinimo jrenginiy ir bet kokios jrangos, naudojamos tolesnéje tiekimo grandinéje, remonty, technine priezidra ir
kalibravimg atitinkamai registruojama, o rezultatai i§saugomi.
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15 straipsnis
Kompiuterizuotossistemos

1. Prie§ pradedant naudoti kompiuterizuotg sistemg, atitinkamais patvirtinimo arba patikrinimo tyrimais jrodoma kad ji
suteikia galimybe tiksliai, nuosekliai ir daugiau kaip kartg pasiekti norimy rezultaty.

2. Parengiamas iSsamus kompiuterizuotos sistemos apraymas (jskaitant, jei reikia, diagramas). Tas aprasymas nuolat
atnaujinamas. Siame dokumente aprasomi kompiuterizuotos sistemos principai, tikslai, apsaugos priemonés, taikymo
sritis ir pagrindinés funkcijos, kaip kompiuterizuota sistema naudojama ir kaip ji saveikauja su kitomis sistemomis.

3. Ivesti duomenis j kompiuterizuoty sistemg arba i§ dalies juos keisti gali tik iuo tikslu jgalioti asmenys.

4. Duomenys saugomi naudojant fizines arba elektronines priemones ir turi bati apsaugoti nuo atsitiktinio ar
neleidziamo jy koregavimo. Periodiskai tikrinama, ar galima susipaZinti su saugomais duomenimis. Reguliariais intervalais
sukuriama atsarginé duomeny kopija. Atsarginé duomeny kopija saugoma atskiroje ir saugioje vietoje bent 5 metus arba
taikytinoje nacionalinéje teiséje nustatyta laikotarpi, jei tas laikotarpis yra ilgesnis nei 5 metai.

5. Apibréziamos procediiros, kuriomis baty vadovaujamasi sistemai sugedus arba sutrikus jos veiklai. Jos turi apimti
duomeny atkdirimo sistemas.

16 straipsnis
Kvalifikavimas irvalidavimas

1. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys nustato, koks pagrindinés jrangos kvalifikavimas ir pagrindiniy procesy
validavimas biitinas, siekiant uZztikrinti tinkamg $ios jrangos sumontavimg ir veikima. Tokio kvalifikavimo ir validavimo
veiklos mastas ir apimtis (pvz., laikymo, paémimo arba pakavimo procesai) nustatomi vadovaujantis dokumentais
patvirtintu rizikos valdymo modeliu.

2. Pries pradedant naudoti jrangg ir padarius svarbiy pakeitimy, pvz., atlikus remonta arba techninj patikrinima, jranga
ir procesai kvalifikuojami arba validuojami.

3. Parengiamos kvalifikavimo ir validavimo ataskaitos, kuriose apibendrinami gauti rezultatai ir paaiskinami nustatyti
nukrypimai. Prireikus vadovaujamasi TIPV principais. Atitinkami darbuotojai parengia reikalavimus atitinkancio proceso
ar jrangos validavimo ir pripazinimo tinkamais jrodymus ir juos patvirtina.

V SKYRIUS

DOKUMENTAI PROCEDUROS IR [RASU TVARKYMAS

17 straipsnis
Reikalavimai dokumentams

1. Dokumentai atitinka $iuos reikalavimus:

a) juos galima lengvai surasti arba su jais susipaZinti;

b) jie pakankamai i§samds, atsiZvelgiant j 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty asmeny veiklos apimties sritj;

c) jie paradyti darbuotojams suprantama kalba;

d) jie parasyti aiskiai ir nedviprasmiskai.

2. Prireikus dokumentus patvirtina, pasiraso ir nurodo datg atitinkami jgalioti asmenys. Jie negali baiti parasyti ranka,

iSskyrus atvejus, kai dél praktiniy priezas¢iy reikia padaryti jrasus ranka. Tokiu atveju tokiems jraSams palickama
pakankamai vietos.
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3. Dokumentuose nustaius klaidy, jos nedelsiant iStaisomos, aiskiai nurodant, kas jas istais¢ ir kada.

4. Bet koks dokumenty pakeitimas pasiraSomas ir nurodoma data. Padarius pakeitimg, turi baiti jmanoma perskaityti
pirming informacijg. Kai tinkama, uzfiksuojama informacija apie pakeitimo priezastj.

5. Dokumentai saugomi bent 5 metus arba taikomuose nacionalinés teisés aktuose nustatyta laikotarpi, jei tas
laikotarpis yra ilgesnis nei 5 metai. Asmens duomenys arba asmeny vardai ir pavardés iStrinami kai tik baigiasi laikotarpis,
kurj tokius duomenis biitina saugoti platinimo veiklos tikslais.

6.  Kiekvienas darbuotojas turi turéti galimybe lengvai susipaZinti su vykdomoms uzduotims biitinais dokumentais.
7. Nurodomi visy popieriniy, elektroniniy ir misriy sistemy rysiai bei kontrolés priemonés, susijusios su dokumenty
originalais ir oficialiomis kopijomis, duomeny tvarkymu ir registravimu.

18 straipsnis

Procediiros

1. Procediiromis apibiidinama didmeninio platinimo veikla, daranti poveikj veterinariniy vaisty kokybei. Prie Sios
veiklos priskiriama:

a

=

pristatomy prekiy priémimas ir tikrinimas; tiekéjy ir klienty kontrolé;

=z

laikymas;

(g)
-~

patalpy ir jrangos valymas ir prieZidira, jskaitant kenkéjy kontrole;

&

laikymo salygy tikrinimas ir registravimas;

o
~

veterinariniy vaisty apsauga juos vezZant;

f) atsargy vietoje ir tranzitu veZamy siunty saugumo uZtikrinimas;

g) pasalinimas i§ tinkamy parduoti atsargy;

h) graZinty veterinariniy vaisty tvarkymas;

i) atSaukimo planai;

j)  kvalifikavimas ir validavimas;

k) netinkamy naudoti veterinariniy vaisty sunaikinimo procediros ir priemonés;
1) skundy tyrimo ir sprendimo procediiros;

m) jtariamy suklastoty veterinariniy vaisty identifikavimo procediros.
2. Procedirg patvirtina, pasiraso ir nurodo datg atsakingas asmuo.

3. Taikomos galiojancios ir patvirtintos procediiros. Dokumentai turi bati aiskdis ir pakankamai iSsamis. Nurodomas
dokumenty pavadinimas, pobudis ir paskirtis. Dokumentai reguliariai perZiirimi ir atnaujinami. Procediirose numatoma
versijy kontrolé. Turi veikti sistema, kuri, pataisius dokumentg, neleisty per neapdairuma pasinaudoti ankstesne jo versija.
Anksciau galiojusios arba pasenusios procediiros pasalinamos i darbo viety ir archyvuojamos.

19 straipsnis
Irasai

1. [Irasai apie bet kokius sandorius, susijusius su gautais arba pristatytais veterinariniais vaistais, saugomi pirkimo ar
pardavimo sgskaity faktiiry, tiekimo dokumenty arba elektronine forma.

2. Saugomi ne tik Reglamento (ES) 2019/6 101 straipsnio 7 dalyje nurodyti i$samis jrasai, bet ir visi papildomi
atitinkamai nacionalinéje teiséje nustatyti reikalavimai.

3. Irasai daromi tuo metu, kai atliekamas kiekvienas veiksmas. Jei raSoma ranka, jrasas turi bati aiskus, jskaitomas ir
nenutrinamas.
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VI SKYRIUS

VEIKSMAI

20 straipsnis

Reikalavimai veiksmams

1. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys uZtikrina, kad didmeninio platinimo metu biity i$saugota veterinarinio vaisto
tapatybé, ir visomis turimomis priemonémis mazina suklastoty veterinariniy vaisty patekimo j teisétg tiekimo granding
rizikg.

2.1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys uZtikrina, kad didmeninis veterinariniy vaisty platinimas baity vykdomas
pagal ant iSorinés pakuotés pateiktg informacija.

3. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys uztikrina, kad visi Sajungoje platinami veterinariniai vaistai atitikty $iuos
reikalavimus:

a) atitinkamai kompetentinga institucija arba Komisija baity suteikusi jy rinkodaros leidima;

b) jie baty registruoti kompetentingos institucijos;

¢) jiems taikoma kompetentingos institucijos suteikta isimtis dél rinkodaros leidimo reikalavimo;

d) jiems taikomas paskirties valstybés narés kompetentingos institucijos suteiktas lygiagre¢ios prekybos patvirtinimas;

e) juos leidziama naudoti pagal Reglamento (ES) 2019/6 110 straipsnio 2 ir 3 dalis arba,

f) jeigu tai veterinariniai vaistai, kurie turi bhti naudojami pagal Reglamento (ES) 2019/6 112 straipsnio 2 dalj,
113 straipsnio 2 dalj arba 114 straipsnio 4 dalj, juos importuoja atitinkamai pagal to reglamento 90 straipsnj arba
106 straipsnio 3 dalyje nurodytas procediiras i$duoty gamybos leidimy turétojai.

4. Visi pagrindiniai 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty asmeny veiksmai i§samiai aprasomi kokybés sistemoje atitinkamuose
dokumentuose.

21 straipsnis
Tiekéjy atitikties reikalavimams tikrinimas irpatvirtinimas

1. Jeigu veterinariniai vaistai gaunami i§ 1 straipsnio 2 dalyje nurodyto asmens, gaunantysis didmeninis platintojas
patikrina, ar tiekéjas laikosi $iame reglamente nustatytos gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos ir ar jis turi
leidima. Si informacija gaunama i§ nacionaliniy kompetentingy institucijy arba Sgjungos gamybos, importo ir didmeninio
platinimo duomeny bazés, nurodytos Reglamento (ES) 2019/6 91 straipsnio 1 dalyje. Pries bet kokj vaisty pirkima
atitinkamai patikrinama, ar tiekéjai atitinka reikalavimus ir ar jie yra patvirtinti. Sis procesas kontroliuojamas taikant
atitinkamga procediira, o rezultatai dokumentuojami ir periodiskai tikrinami remiantis kokybei kylancios rizikos valdymo
principais.

2. Sudarydami nauja sutartj su naujais tiekéjais, 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys atlieka i§samius patikrinimus,
kad jvertinty kitos sutarties Salies tinkamuma, kompetencijg ir patikimuma. Atliekant i§samius patikrinimus atsizvelgiama j:
a) tiekéjo reputacijg arba patikimuma;

b) pasitlymus pirkti veterinarinius vaistus, kuriy suklastojimo tikimybé yra didesné;

¢) pasitlymus pirkti didelj kiekj veterinariniy vaisty, kuriuos paprastai galima jsigyti tik nedideliais kiekiais, ir

d) nejprastai didele tiekéjo tvarkomy veterinariniy vaisty jvairove;

e) pernelyg Zemas kainas.
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22 straipsnis
Klienty atitikties reikalavimams tikrinimas irpatvirtinimas

1. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys atlieka pradinius ir, kai tinkama, periodinius patikrinimus, kad nustatyty, ar jy
klientai atitinka Reglamento (ES) 2019/6 101 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Tai darant praSoma pateikti kliento
pagal nacionaling teis¢ i§duoty leidimy kopijas, tikrinamas kompetentingos institucijos interneto svetainés statusas, praSoma
pateikti kvalifikacijos arba pagal nacionaling teises jgytos teisés jrodymus.

2. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys stebi savo sandorius ir itiria visus narkotiky, psichotropiniy medziagy ir kity
pavojingy medziagy pardavimo tvarkos pazeidimus. Nejprasto pardavimo modelio atvejai, pvz., galimas veterinariniy vaisty
nukreipimas kitur arba netinkamas naudojimas, iStiriami ir, jei reikia, apie tai praneSama kompetentingoms institucijoms.

23 straipsnis
Veterinariniy vaisty priémimas

1. Uz veterinariniy vaisty priémima atsakingi asmenys uZtikrina, kad gauta tinkama siunta, kad veterinarinius vaistus
tiekia patvirtinti tiekéjai ir kad veZant vaistus jiems nebuvo padaryta Zala.

2. Pirmenybé teikiama veterinariniams vaistams, kuriems reikia specialiy laikymo salygy arba apsaugos priemoniy, o
atlikus tinkamus patikrinimus jie nedelsiant perkeliami j tinkamas saugyklas.

3. Sajungos rinkai skirty veterinariniy vaisty partijy negalima perkelti prie tinkamy parduoti atsargy, kol vadovaujantis
raSytinémis procediiromis nepatvirtinta, kad jas leidZiama parduoti. Prie§ perkeliant i§ kitos valstybés narés atgabentas
partijas prie tinkamy parduoti atsargy, tinkamai parengti darbuotojai atidziai patikrina Reglamento (ES) 2019/
6 97 straipsnio 6 ir 9 dalyse nurodyta kontrolés ataskaita, atitinkamai to reglamento 97 straipsnio 7 dalyje nurodyty
batiny tyrimy rezultatus ar kitus lygiaverte sistema pagristus isleidimo i susijusig rinkg irodymus.

24 straipsnis

Laikymas

1. Veterinariniai vaistai laikomi atskirai nuo kity produkty, kurie gali juos paveikti, ir turi bati apsaugoti nuo
kenksmingo $viesos, temperatiiros, drégmés ir kity i§orés veiksniy poveikio. Ypatingas démesys skiriamas veterinariniams
vaistams, kuriems reikia specialiy laikymo salygy.

2. Jei reikia, pries perkeliant | saugykla gautos veterinariniy vaisty talpyklos nuvalomos. Bet kokia su atveztomis
prekémis susijusi veikla neturi daryti poveikio veterinariniy vaisty kokybei.

3. Sandélivojant veterinarinius vaistus bitina uztikrinti, kad baty laikomasi tinkamy laikymo sglygy ir bty galima
tinkamai apsaugoti jy atsargas.

4. Turéty vykti nuolatiné atsargy rotacija, t. y. pirmiausiai turéty bati isiunciami tie vaistai, kuriy galiojimo laikas
baigiasi pirmiausiai. I§imtys dokumentuojamos.

5. Veterinariniai vaistai tvarkomi ir laikomi taip, kad bty i§vengta jy iSsiliejimo, suduzimo ir tarSos ir kad jos nebiity
supainiotos. Veterinariniai vaistai nelaikomi tiesiai ant grindy, nebent dél pakuotés juos biity galima taip laikyti (pvz., kai
kuriuos medicininiy dujy balionus).

6.  Veterinariniai vaistai, kuriy galiojimo laiko pabaiga artéja, nedelsiant atskiriami nuo tinkamy parduoti atsargy fiziskai
arba, jei yra lygiaverté elektroniné sistema, elektroniniu badu.

7. Reguliariai atliekama atsargy inventorizacija, atsizvelgiant j nacionalinéje teiséje nustatytus reikalavimus. Su vaisty
atsargomis susije pazeidimai iStiriami ir dokumentuojami.
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25 straipsnis

Pasenusiy veterinariniy vaisty sunaikinimas

1. Sunaikinti skirti veterinariniai vaistai atitinkamai paZymimi, laikomi atskirai ir tvarkomi vadovaujantis tam tikra
procediira.

2. Veterinariniai vaistai sunaikinami vadovaujantis taikomais tokiy vaisty tvarkymo, vezimo ir Salinimo reikalavimais.

3. Iradai apie visus sunaikintus veterinarinius vaistus saugomi 3 straipsnyje nurodytoje kokybés sistemoje nustatyta
laikotarpi.

26 straipsnis
Paémimas

Taikomos kontrolés priemonés, kurios uztikrinty, kad biity paimti tinkami veterinariniai vaistai. Paimto veterinarinio vaisto
likusi tinkamumo naudoti trukmé turi biti pakankamai ilga ir laikomas jis turéjo bati nepaZeistas.

27 straipsnis
Tiekimas

1. Prie visy prekiy pridedamas elektroninis arba fizinis dokumentas, kuriame, be Reglamento (ES)
2019/6 101 straipsnio 7 dalyje nurodytos informacijos, nurodomas unikalus numeris, pagal kurj galima nustatyti
pristatymo uZsakyma, taikomas veZimo ir laikymo sglygas ir nacionalinéje teiséje nustatytus papildomus reikalavimus.

2. Elektroniniai arba fiziniai jrasai saugomi taip, kad biity Zinoma veterinarinio vaisto buvimo vieta.

28 straipsnis

Eksportas
1.  Eksportuodami veterinarinius vaistus, kuriy rinkodaros leidimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 III skyriy atitinkamai
nesuteiké nei nacionaliné kompetentinga institucija, nei Komisija, didmeniniai platintojai imasi tinkamy priemoniy, kad tie

veterinariniai vaistai nepatekty i Sajungos rinka.

2. Jeigu 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys tiekia veterinarinius vaistus asmenims tre¢iosiose 3alyse, jie uZtikrina,
kad tie vaistai baty tiekiami tik tiems asmenims, kuriems yra suteiktas leidimas arba teisé gauti veterinarinius vaistus
didmeniniam platinimui arba tiekti visuomenei, vadovaujantis taikomomis susijusios treCiosios Salies teisinémis ir

administracinémis nuostatomis.

VII SKYRIUS

SKUNDALI, VETERINARINIU VAISTU GRAZINIMAS, ITARIAMI SUKLASTOTI VETERINARINIAI VAISTAI IR ATSAUKIMAS

29 straipsnis

Skundai

1. Registruojant skundus uZzfiksuojami visi pirminiai duomenys. Skundus, susijusius su veterinarinio vaisto kokybe,
reikia atskirti nuo skundy, susijusiy su didmeniniu platinimu.
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Gavus skundg dél veterinarinio vaisto kokybés ir galimo vaisto defekto, reikia nedelsiant apie tai informuoti gamintojg arba
rinkodaros leidimo turétojg.

Visi su veterinarinio vaisto platinimu susij¢ skundai i§samiai itiriami, siekiant nustatyti, skundo kilme arba priezastj.

2. Skundams nagrinéti paskiriamas asmuo, o tam asmeniui padéti skiriama pakankamai darbuotojy.

3. Jei reikia, uzbaigus skundo tyrimg ir vertinima, imamasi atitinkamy tolesniy veiksmy (jskaitant TIPV) ir, kai reikia,
apie tai praneama nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.

30 straipsnis

Grazinimas

1. Grazinti veterinariniai vaistai tvarkomi vadovaujantis rasytine rizika pagrista procedira, atsizvelgiant j susijusio
veterinarinio vaisto pobiidj, ypatingas laikymo salygas ir | tai, kiek laiko praéjo nuo vaisto pristatymo. GraZinama laikantis
nacionalinés teisés ir sutartiniy Saliy jsipareigojimy.

2. Veterinariniai vaistai, uz kuriy priezitrg 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys nebéra atsakingi, prie tinkamy

parduoti atsargy grazinami, tik jeigu jvykdomos visos toliau nurodytos salygos:

a) veterinariniy vaisty iSoriné pakuoté neatidaryta ir nepazeista ir jie yra geros buklés;

b) veterinariniy vaisty galiojimo laikas nesibaigé ir jie nebuvo atSaukti;

c) veterinariniai vaistai, graZinti i§ kliento, neturin¢io didmeninio platinimo leidimo, arba i vaistiniy ar asmeny, turin¢iy
leidimg tiekti veterinarinius vaistus visuomenei, vadovaujantis susijusios valstybés narés nacionaline teise, buvo graZinti
per tam tikrg priimting laikotarpj, nustatytg laikantis kokybei kylancios rizikos valdymo principy;

d) veterinariniai vaistai néra graZinti gyvino savininko vaistinei ar kitiems asmenims, turintiems leidima tiekti
veterinarinius vaistus visuomenei vadovaujantis susijusios valstybés narés nacionaline teise, i§skyrus atvejus, kai toks

grazinimas leidZiamas pagal tos valstybés narés nacionaling teis;

e) klientas jrod¢, kad veterinariniai vaistai buvo veZami, laikomi ir tvarkomi laikantis specialiy jy laikymo reikalavimy;

daryti;
g) 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys turi pagristy jrodymy, kad veterinarinis vaistas buvo pristatytas klientui, kuris
grazina veterinarinj vaistg, ir tai patvirtina originalaus vaztaras¢io kopijos, saskaitos faktiiros numeriai, partijos

numeriai, galiojimo pabaigos data ir kt., kaip reikalaujama pagal nacionaling teis¢, ir kad néra pagrindo manyti, jog
veterinarinis vaistas buvo suklastotas.

3. Grazinti veterinariniai vaistai, kuriy laikymui reikia specialiy temperattiros salygy, pvz., Zemos temperatiiros, gali buti
grazinami prie tinkamy parduoti atsargy, tik jeigu yra dokumentais patvirtinty jrodymy, kad vaistas a—f punktuose
nurodytais laikotarpiais buvo laikomas leidziamomis laikomi sglygomis. Nukrypus nuo iy reikalavimy, atliekamas rizikos
vertinimas, kuriuo bty galima jrodyti veterinarinio vaisto patikimuma. Irodymai apima Siuos etapus:

a) pristatyma klientui;

b) veterinarinio vaisto apZifira;

c) pakuotés, kurioje vaistas veztas, atidarymg;

d) veterinarinio vaisto graZinimg atgal i pakuote;
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) paémima is 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty asmeny ir graZinima jiems;

f) grazinima | didmeninio platinimo vietoje esantj Saldytuva.

4. Prie tinkamy parduoti atsargy grazinti vaistai padedami taip, kad efektyviai veikty sistema, pagal kurig i§ saugyklos
pirmiausia iSkeliauja tie vaistai, kuriy galiojimo laikas baigiasi pirmiausia.

5. Atgauty pavogty veterinariniy vaisty negalima graZinti prie tinkamy parduoti atsargy ir parduoti klientams.

31 straipsnis
Suklastoti veterinariniai vaistai

1. Jeigu didmeniniai platintojai nustato arba jtaria, kad veterinariniai vaistai yra suklastoti, jie ne tik apie tai pranesa
pagal Reglamento (ES) 2019/6 101 straipsnio 6 dalj, bet ir nedelsdami sustabdo tokiy veterinariniy vaisty platinimg ir
imasi veiksmy pagal kompetentingy institucijy nurodymus. Siuo klausimu nustatoma tam tikra procediira. Visi pirminiai
tokio atvejo duomenys fiksuojami ir atvejis iStiriamas.

2. Visi tiekimo grandinéje rasti jtariami suklastoti veterinariniai vaistai nedelsiant atskiriami fiziskai arba, jei yra
lygiaverté elektroniné sistema, elektroniniu biidu. Visi tiekimo grandinéje rasti suklastoti veterinariniai vaistai nedelsiant
atskiriami fiziskai, laikomi tam skirtoje vietoje, atskirai nuo visy kity veterinariniy vaisty, ir tinkamai pazenklinami. Visa su
tokiais vaistais susijusi atitinkama veikla dokumentuojama, o jrasai i§saugomi.

32 straipsnis

AtSaukimas

1. Parengiami dokumentai ir procediiros, kuriais uZtikrinama, kad gautus ir iSplatintus veterinarinius vaistus biity
galima atsekti, siekiant juos atSaukti.

2. Kai veterinarinis vaistas atSaukiamas, 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys pakankamai skubiai apie tai informuoja
visus susijusius klientus, kuriems tas vaistas buvo iplatintas, ir pateikia aiskius praktinius nurodymus.

3. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys informuoja atitinkamg nacionaling kompetentinga institucijg apie visus
atSauktus veterinarinius vaistus. Jei veterinarinis vaistas buvo eksportuotas, 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys apie
atSauktus veterinarinius vaistus informuoja treciosios 3alies klientus arba treciosios 3alies kompetentingas institucijas, kaip
reikalaujama pagal nacionaling teise.

4. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys reguliariai vertina veterinariniy vaisty atSaukimo priemoniy veiksmingumg,
remdamiesi kokybei kylancios rizikos valdymo principais.

5. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys uztikrina, kad atSaukimo veiksmai galéty bati inicijuoti nedelsiant ir bet
kuriuo metu.

6. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys laikosi prane$ime dél atSaukimo pateikty nurodymy, kuriuos prireikus
patvirtina kompetentingos institucijos.

7. Bet kuris atSaukimo veiksmas registruojamas tuo metu, kai jis atliekamas. Kompetentingoms institucijoms suteikiama
galimybé be kliti¢iy susipazinti su jrasais.

8. Irasai apie platinima turi biti lengvai prieinami uZ atSaukima atsakingiems asmenims ir juose pateikiama pakankamai
informacijos apie platintojus ir klientus, kuriems veterinariniai vaistai tiekiami tiesiogiai (su adresais, telefono numeriais,
elektroninio ry$io priemonémis, kuriomis galima susisiekti darbo ir ne darbo valandomis, partijos numeriais, kaip
reikalaujama pagal nacionaling teis¢, ir pristatytu kiekiu), jskaitant jrasus apie eksportuojamy veterinariniy vaisty ir
veterinariniy vaisty pavyzdziy platinima.

9. Informacija apie atSaukimo proceso eiga, iskaitant atSaukto veterinarinio vaisto patikrinima ir palyginimg su
pristatytu ir susigraZintu kiekiu, registruojama galutinéje ataskaitoje.
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VIII SKYRIUS

UZSAKOMOJI VEIKLA

33 straipsnis
Uzsakovo pareigos

1. Uzsakovas atsakingas uZ bet kokig pagal rangos sutartj vykdoma veikla.

2. Uzsakovas atsakingas uz vykdytojo kompetencijos sékmingai atlikti reikiamg darbg vertinimg ir uZ tai, kad sutartimi
ir auditais bty uztikrinta, jog buty laikomasi gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos. UZsakovas atlieka
vykdytojo auditg prie§ pradedant vykdyti uzsakomaja veikla, stebi vykdytojo veiklos rezultatus ir atlieka jy perZitirg.
Audito daznumas nustatomas remiantis rizika, atsizvelgiant j uzsakomosios veiklos pobidj. Ivykus uzsakomosios veiklos
pokyc¢iams, uZsakovas per poky¢iy kontrolés procesg atlieka rizikos vertinimg, kad nustatyty, ar reikia atlikti pakartotinj
audit. Sutarties vykdytojas leidzia uzsakovui atlikti uzsakomosios veiklos audita.

3. Uzsakovas pateikia vykdytojui visg informacija, kuri batina siekiant atlikti rangos sutartyje numatytus veiksmus
vadovaujantis specialiais su veterinariniu vaistu susijusiais ir kitais atitinkamais reikalavimais.

34 straipsnis
Vykdytojo pareigos

1. Vykdytojas turi turéti tinkama jrangg, procediiras, Zinias ir patirtj, taip pat kompetentingus darbuotojus, kurie atlikty
uzsakovo pavestg darbg, ir jei to reikia veiklai — patalpas.

2. Vykdytojas negali treciajai Saliai pavesti pagal sutartj jam patikéto darbo atlikti subrangovui, uzsakovui i§ anksto
nejvertinus ir nepatvirtinus susitarimo ir uzZsakovui arba vykdytojui neatlikus treciosios 3alies audito. Vykdytojo ir
treCiosios Salies sudaryti susitarimai turi uztikrinti, kad su didmeniniu platinimu susijusi informacija biity prieinama taip
pat, kaip bendradarbiaujant pirminiam uzsakovui ir vykdytojui.

3. Vykdytojas susilaiko nuo veiklos, kuri gali neigiamai paveikti veterinariniy vaisty, kurie tvarkomi uZzsakovo
pavedimu, kokybe.

4. Vykdytojas, vadovaudamasis sutartyje nustatytais reikalavimais, persiuncia uzsakovui bet kokig informacija, kuri gali
turéti jtakos veterinariniy vaisty kokybei.

IX SKYRIUS

VIDAUS PATIKROS

35 straipsnis
Vidaus patikry programa

Per nustatyta terming jgyvendinama vidaus patikry programa, kuri apimty visus gerosios veterinariniy vaisty platinimo
praktikos aspektus bei atitiktj Siam reglamentui ir procediiroms.
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36 straipsnis

Vidaus patikry atlikimas ir registravimas
1. Vidaus patikras galima padalyti i kelias pavienes nedidelés apimties vidaus patikras.

2. Vidaus patikras neSaliskai ir i§samiai vykdo paskirti kompetentingi darbuotojai. Nepriklausomy iSorés eksperty
atliekami auditai negali pakeisti vidaus patikry.

3. Informacija apie visas vidaus patikras registruojama. Ataskaitose pateikiamos visos patikros metu i$sakytos pastabos.
Ataskaitos kopija pateikiama vadovams ir kitiems atitinkamiems asmenims.

4. NustaCius pazeidimy arba trikumy, nustatoma jy prieZastis ir dokumentuojami bei toliau stebimi taisomieji ir
prevenciniai veiksmai. TIPV veiksmingumas perZitirimas.

X SKYRIUS

VEZIMAS

37 straipsnis

Vezimo reikalavimai

1. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys, tiekiantys veterinarinius vaistus, yra atsakingi uZ ty veterinariniy vaisty
apsauga nuo pazeidimy, suklastojimo ir vagys¢iy, taip pat jie uZtikrina, kad vezant buty palaikomos priimtinos
temperatfiros salygos, ir, kai jmanoma, stebi tokias salygas.

2. Vezant veterinarinius vaistus batinosios jy laikymo ar vezimo salygos turi atitikti gamintojy ir rinkodaros leidimy
turétojy aprasytas arba ant iSorinés pakuotés nurodytas ribas.

3. Jeigu vezant atsirado nukrypimas, pvz., kai nustatomas nukrypimas nuo reikiamos temperatiiros arba vaistas
sugadinamas, apie tai prane§ama 1 straipsnio 2 dalyje nurodytiems asmenims ir susijusiy veterinariniy vaisty gavéjui, kad
jie galéty jvertinti galimg poveikj atitinkamy veterinariniy vaisty kokybei. Taip pat nustatoma nukrypimo nuo reikiamos
temperatiiros atvejy tyrimo ir veiksmy tokiais atvejais procediira.

4. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys uztikrina, kad veterinariniams vaistams platinti, laikyti ar tvarkyti naudojamos
transporto priemonés ir jranga bity tinkamos naudoti ir tinkamai jrengtos, kad veterinariniy vaisty laikymo salygos
nepakenkty jy kokybei ir pakuotés patikimumui.

5. Nustatomos raytinés visy su platinimo procesu susijusiy transporto priemoniy ir jrangos naudojimo ir techninés
priezitiros procediiros, jskaitant valymg ir atsargumo priemones.

6.  Transporto priemonéms valyti pasirinkta ir naudojama jranga neturi bati tar$os Saltinis.

7. Atliekamas pristatymo marsruty rizikos vertinimas, siekiant nustatyti, kur batina kontroliuoti temperatiira. Jranga,

nustatytais remiantis kokybei kylancios rizikos valdymo principais.

8.  Tvarkant veterinarinius vaistus ir Zmonéms skirtus vaistus, esant galimybei, naudojamos specialios transporto
priemonés ir jranga. Jeigu naudojamos ne specialios transporto priemonés ir jranga, nustatomos procediros, kuriomis
bty uztikrinama, kad veterinariniy vaisty kokybé nenukentés.
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9.  Vaistai pristatomi vaztaratyje nurodytu adresu ir paliekami gavéjo prieZitroje arba jo patalpose. Veterinariniy vaisty
negalima palikti kitose patalpose.

10.  Jei veterinariniai vaistai pristatomi skubiai ne darbo valandomis, paskiriami tam tikri asmenys ir nustatomos
procediiros.

11.  Jeigu vaistus veZa trecioji $alis, | galiojancig sutartj jtraukiami 33 ir 34 straipsniy reikalavimai ir aiskiai nurodoma,
kad trecioji 3alis privalo uZtikrinti, kad bty laikomasi gerosios veterinariniy vaisty platinimo praktikos. 1 straipsnio 2 dalyje
nurodyti asmenys informuoja vezimo paslaugy teikéjus apie atitinkamas siuntai taikomas vezimo salygas.

12.  Jeigu vezant siuntg numatyta jg iSkrauti ir vél pakrauti arba laikinai laikyti transporto centre, visos tarpinés
saugyklos turi baiti $varios ir saugios, ir, jei taikoma, jose turi bati galima stebéti temperatiira.

13.  Nustatoma salyga, kad laikinojo laikymo iki kito gabenimo marsruto etapo trukmé biity kuo trumpesné.

38 straipsnis

Talpyklos, pakuotés ir Zenklinimas

1. Veterinariniai vaistai vezami talpyklose, kurios neturi poveikio veterinariniy vaisty kokybei ir tinkamai apsaugo juos
nuo poveikj turin¢iy iSorés veiksniy, jskaitant tarsa.

2. Pasirenkant talpykla ir pakuote atsizvelgiama j:

a) veterinariniy vaisty laikymo ir vezimo reikalavimus;

b) veterinariniy vaisty kiekiui reikalinga plota;

¢) farmacines formas, jskaitant vaistinius premiksus;

d) numatomga auksCiausig ir Zemiausia iSorés temperatiira;

e) numatomg ilgiausig veZimo laika, jskaitant laiking laikyma muitinéje;

f) pakuotés kvalifikavimo statusa;

g) vezimo talpykly kvalifikavimo statusa.
3. Ant talpykly turi bati etiketés, kuriose pateikiama pakankamai informacijos apie tvarkymo ir laikymo reikalavimus

bei atsargumo priemones, kuriomis uZtikrinama, kad veterinariniai vaistai visada bty tinkamai tvarkomi ir apsaugoti.
Pagal talpykla turi biiti galima nustatyti jos turinj ir 3altinj.

39 straipsnis

Veterinariniai vaistai, kuriems reikia specialiy salygy

1.  Dél siunty su veterinariniai vaistais, kuriems reikia specialiy salygy, pvz. narkotikais arba psichotropinémis
medziagomis, 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys uztikrina Siy vaisty tieckimo grandinés sauguma ir apsaugg,
vadovaudamiesi susijusiy valstybiy nariy nustatytais reikalavimais. Turi veikti papildomos $iy vaisty pristatymo kontrolés
sistemos. Turi biiti patvirtintas protokolas, kuriame bty fiksuojami vagystés atvejai.

2. Veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra labai aktyviy medZiagy, vezami saugiose, specialiose ir apsaugotose
talpyklose ir transporto priemonése laikantis taikomy saugos priemoniy.
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3. Siekiant uztikrinti, kad veZant veterinarinius vaistus, kuriems reikia tam tikry temperatiros salygy, i§ gamintojo
didmeniniam platintojui ir (arba) i§ didmeninio platintojo klientui, baity palaikomos tinkamos vezimo salygos, naudojama
kvalifikuota jranga, pvz., terminé pakuoté, reguliuojamos temperatiiros talpyklos arba transporto priemonés, iSskyrus
atvejus, kai vaisto stabilumas buvo jrodytas kitomis vezimo sglygomis.

4. Jeigu naudojamos reguliuojamos temperatiiros transporto priemonés, vezant vaistinius preparatus naudojama
temperatliros stebéjimo jranga prizidrima ir reguliariai kalibruojama. Reikia parengti temperatiiros pasiskirstymo
tipinémis salygomis plang, kuriame reikéty atsiZvelgti | sezonines permainas.

5. Klientui pateikus tinkamai pagrista praSymga ir bet kuriuo atveju jvykus incidentui, 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti
asmenys pateikia klientams informacijg, jrodancia, kad veterinariniai vaistai buvo laikomi arba vezami tinkamomis
temperatiros salygomis.

6.  Jeigu izoliuotose dézése naudojami $aldomieji jdéklai, jie turi baiti padeéti taip, kad tiesiogiai nesiliesty su veterinariniu
vaistu.

7. Darbuotojai mokomi, kaip sudéti vaistus j izoliuotas dézes (jskaitant sezonines konfigiiracijas) ir kaip reikéty teisingai
pakartotinai naudoti $aldomuosius jdéklus.

8. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys turi turéti sistema, pagal kurig biity kontroliuojamas pakartotinis $aldomuyjy
jdékly naudojimas, siekiant uztikrinti, kad per klaida nebaty naudojami nevisi§kai at3aldyti idéklai. 1 straipsnio 2 dalyje
nurodyti asmenys uZtikrina, kad uzsaldyti ledo paketai biity tinkamai atskirti nuo atSaldyty ledo pakety.

9. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys parengia rasytine jautriy vaisty pristatymo proceso ir sezoniniy temperattiros
permainy kontrolés procediirg.

XI SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

40 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. liepos 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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SPRENDIMALI

TARYBOS SPRENDIMAS (ES) 2021/1249
2021 m. liepos 26 d.

dél pozicijos, kurios Europos Sgjungos vardu turi biiti laikomasi EEE jungtiniame komitete, dél prie
EEE susitarimo pridéto 31 protokolo dél bendradarbiavimo konkreciose srityse, nesusijusiose su
keturiomis laisvémis, dalinio pakeitimo (BiudZeto eiluté 07 20 03 01 ,,Socialiné apsauga“)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 46 ir 48 straipsnius kartu su 218 straipsnio 9 dalimi,

atsizvelgdama { 1994 m. lapkricio 28 d. Tarybos reglamentg (EB) Nr. 289494 dél Europos ekonominés erdvés susitarimo
igyvendinimo tvarkos ('), ypac i jo 1 straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdama i Europos Komisijos pasitilyma,
kadangi:
(1) Europos ekonominés erdvés susitarimas () (toliau — EEE susitarimas) jsigaliojo 1994 m. sausio 1 d.;

(2)  pagal EEE susitarimo 98 straipsnj EEE jungtinis komitetas gali nuspresti i§ dalies pakeisti, inter alia, prie EEE
susitarimo pridéta 31 protokolg dél bendradarbiavimo konkreciose srityse, nesusijusiose su keturiomis laisvémis,
(toliau — 31 protokolas);

(3)  tikslinga testi EEE susitarimo Susitarianciyjy Saliy bendradarbiavima vykdant i§ Sgjungos bendrojo biudzeto
finansuojamus Sajungos veiksmus, susijusius su laisvu darbuotojy judéjimu, socialinés apsaugos sistemy
koordinavimu ir priemonémis, skirtomis migrantams, jskaitant migrantus is treciyjy Saliy;

(4)  todél tam, kad toks iSpléstas bendradarbiavimas bty tesiamas nuo 2021 m. sausio 1 d., turéty biiti i§ dalies pakeistas
EEE susitarimo 31 protokolas;

(5)  Sajungos pozicija EEE jungtiniame komitete turéty biiti grindziama EEE jungtinio komiteto sprendimo projektu,
PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Pozicija, kurios Sgjungos vardu turi bati laikomasi EEE jungtiniame komitete, dél siilomo prie EEE susitarimo pridéto 31
protokolo dél bendradarbiavimo konkreciose srityse, nesusijusiose su keturiomis laisvémis, dalinio pakeitimo grindziama
EEE jungtinio komiteto sprendimo projektu (%).

2 straipsnis
Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo diena.

() OLL 305,1994 11 30, p. 6.
() OLL1,199413,p.3.
() Zr. dokumentg ST 10507/21 (http://register.consilium.europa.eu).
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Priimta Briuselyje 2021 m. liepos 26 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
G.DOVZAN
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TARYBOS SPRENDIMAS (ES) 2021/1250
2021 m. liepos 26 d.

dél pozicijos, kurios Europos Sgjungos vardu turi biiti laikomasi EEE jungtiniame komitete, dél prie
EEE susitarimo pridéto 31 protokolo dél bendradarbiavimo konkreciose srityse, nesusijusiose su
keturiomis laisvémis, dalinio pakeitimo (Europos gynybos fondas)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac { jos 173 straipsnio 3 dalj, 182 straipsnio 4 dalj, 183 straipsnj
ir 188 straipsnio antrg pastraipg kartu su 218 straipsnio 9 dalimi,

atsizvelgdama { 1994 m. lapkricio 28 d. Tarybos reglamentg (EB) Nr. 289494 dél Europos ekonominés erdvés susitarimo
igyvendinimo tvarkos ('), ypac i jo 1 straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdama j Europos Komisijos pasitilyma,
kadangi:
(1)  Europos ekonominés erdvés susitarimas () (toliau — EEE susitarimas) jsigaliojo 1994 m. sausio 1 d.;

(2)  pagal EEE susitarimo 98 straipsnj EEE jungtinis komitetas gali nuspresti i§ dalies pakeisti, inter alia, prie EEE
susitarimo pridétg 31 protokolg dél bendradarbiavimo konkreciose srityse, nesusijusiose su keturiomis laisvémis,
(toliau — 31 protokolas);

(3)  {EEE susitarimg turi biiti jtrauktas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/697 ();
(4)  todél EEE susitarimo 31 protokolas turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas;

(5)  todél Sgjungos pozicija EEE jungtiniame komitete turéty bati grindziama EEE jungtinio komiteto sprendimo
projektu,

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Pozicija, kurios Sgjungos vardu turi bati laikomasi EEE jungtiniame komitete, dél sitilomo prie EEE susitarimo pridéto 31
protokolo dél bendradarbiavimo konkreciose srityse, nesusijusiose su keturiomis laisvémis, dalinio pakeitimo grindziama
EEE jungtinio komiteto sprendimo projektu (%).

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo diena.

() OLL 305,1994 11 30, p. 6.

() OLL1,199413,p.3.

() 2021 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/697, kuriuo jsteigiamas Europos gynybos fondas ir
panaikinamas Reglamentas (ES) 2018/1092 (OLL 170, 2021 5 12, p. 149).

(% Zr.dok. ST 10693/21 (http://register.consilium.europa.eu).


http://register.consilium.europa.eu
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Priimta Briuselyje 2021 m. liepos 26 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
G.DOVZAN
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TARYBOS SPRENDIMAS (BUSP) 2021/1251
2021 m. liepos 29 d.
kuriuo i§ dalies kei¢iamas Sprendimas (BUSP) 2015/1333 dél ribojamyjy priemoniy atsiZvelgiant j

padétj Libijoje
EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdama j Europos Sajungos sutartj, ypac i jos 29 straipsni,
atsizvelgdama  Sajungos vyriausiojo igaliotinio uZsienio reikalams ir saugumo politikai pasitlyma,
kadangi:

(1) 2015 m. liepos 31 d. Taryba priémé Sprendima (BUSP) 2015/1333 ());

asmeny ir subjekty sarasus;

(3)  Taryba padaré i§vada, kad jrasai apie vieng asmenij, kuris yra mires, ir kita asmenj, kuriam ribojamosios priemonés
buvo taikomos iki 2021 m. balandzio 2 d., turéty bati isbraukti, ir kad ribojamosios priemonés turéty biti toliau
taikomos visiems kitiems | Sprendimo (BUSP) 2015/1333 Il ir IV prieduose pateiktus sarasus jtrauktiems asmenims
ir subjektams. Be to, turéty biti atnaujinta vieno asmens tapatybés nustatymo informacija;

(4)  todél Sprendimas (BUSP) 2015/1333 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas,
PRIEME S| SPRENDIMA:

1 straipsnis

Sprendimas (BUSP) 2015/1333 i§ dalies keiciamas taip:
1) 17 straipsnio 3 ir 4 dalys ibraukiamos;

2) Ilir IV priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io sprendimo prieda.
2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2021 m. liepos 29 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
G.DOVZAN

(") 2015 m. liepos 31 d. Tarybos sprendimas (BUSP) 2015/1333 dél ribojamyjy priemoniy atsizvelgiant j padétj Libijoje ir kuriuo
panaikinamas Sprendimas 2011/137/BUSP (OL L 206, 2015 8 1, p. 34).
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PRIEDAS

Sprendimas (BUSP) 2015/1333 i$ dalies kei¢iamas taip:

1) 1I priedo (8 straipsnio 2 dalyje nurodyty asmeny ir subjekty sarasas) A dalis (Asmenys) i§ dalies kei¢iama taip:
a) iSbraukiamas 4 jrasas (dél TOHAMLI, generolo Khaled);
b) 7 jrasas (dél AL-MAHMOUDI, Baghdadi) pakei¢iamas taip:

7. | AL-MAHMOUD], Gim. vieta: Alassa (Libjja) | Pulkininko Qadhafi vyriausybés 2011 3 21¢
Baghdadi ministras pirmininkas.
Pilietybé: Libijos
dar zinomas kaip . Glaudziai susijes su buvusiu
Lytis: vyras Muammar Qadhafi reZimu.
AL-MAHMOUDI
Adresas: Abu Dhabi
Al-Baghdadi, Ali (Jungtiniai Araby Emyratai)

AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDADI, Ali

¢) isbraukiamas 15 jrasas (dél GHWELL, Khalifa);

2) IV priedo (9 straipsnio 2 dalyje nurodyty asmeny ir subjekty sarasas) A dalis (Asmenys) i§ dalies keitiama taip:
a) iSbraukiamas 4 jrasas (dél TOHAMLI, generolo Khaled);
b) 7 jrasas (dél AL-MAHMOUDYI, Baghdadi) pakei¢iamas taip:

»/. | AL-MAHMOUDI, Gim. vieta: Alassa (Libija) | Pulkininko Qadhafi vyriausybés 2011 3 21
Baghdadi ministras pirmininkas.
Pilietybé: Libijos
dar zinomas kaip Glaudziai susijgs su buvusiu
Lytis: vyras Muammar Qadhafi rezimu.
AL-MAHMOUDI
Adresas: Abu Dhabi
Al-Baghdadi, Ali (Jungtiniai Araby Emyratai)

AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDADI, Ali

¢) isbraukiamas 20 jrasas (dél GHWELL, Khalifa).
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TARYBOS SPRENDIMAS (BUSP) 2021/1252
2021 m. liepos 29 d.
kuriuo i$ dalies kei¢iamas Sprendimas 2010/413/BUSP dél ribojamyjy priemoniy Iranui

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos Sajungos sutartj, ypac j jos 29 straipsni,

atsizvelgdama j Sajungos vyriausiojo jgaliotinio uZsienio reikalams ir saugumo politikai pasitilyma,

kadangi:

(1) 2010 m. liepos 26 d. Taryba priémé Sprendima 2010/413/BUSP (') dél ribojamyjy priemoniy Iranui;

(2) 2020 m. birzelio 18 d. Taryba priémé Sprendima (BUSP) 2020/849 (3, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Sprendimas
2010/413/BUSP:

(3)  atsizvelgiant | Bendrojo Teismo sprendima byloje T-580/19 (*), Sayed Shamsuddin Borborudi turéty biiti isbrauktas
i§ Sprendimo 2010/413/BUSP II priede pateikto asmeny ir subjekty, kuriems taikomos ribojamosios priemonés,
sgraso;
asmeny ir subjekty, kuriems taikomos ribojamosios priemonés, sarasa;

(5)  remiantis tos perzifiros rezultatais, ribojamosios priemonés turéty bati toliau taikomos visiems i Sprendimo
2010/413/BUSP 1I priede pateikty sgrasg jtrauktiems asmenims ir subjektams, jeigu jy vardai ir pavardés arba
pavadinimai néra paminéti to sprendimo VI priede, o 21 jrasas, jtrauktas i Il prieda, turéty biti atnaujintas;

(6)  todeél Sprendimas 2010/413/BUSP turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas,
PRIEME S| SPRENDIMA:

1 straipsnis

Sprendimo 2010/413/BUSP II priedas i§ dalies kei¢iamas taip, kaip isdéstyta $io sprendimo priede.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Priimta Briuselyje 2021 m. liepos 29 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
G.DOVZAN

(") 2010 m. liepos 26 d. Tarybos sprendimas 2010/413/BUSP dél ribojamyjy priemoniy Iranui, kuriuo panaikinama Bendroji pozicija
2007/140/BUSP (OL L 195, 2010 7 27, p. 39).

() 2020 m. birzelio 18 d. Tarybos sprendimas (BUSP) 2020/849, kuriuo i§ dalies keiciamas Sprendimas 2010/413/BUSP dél ribojamyjy
priemoniy Iranui (OL L 196, 2020 6 19, p. 8).

() 2021 m. birzelio 9 d. Bendrojo Teismo sprendimas byloje T-580/19 Sayed Shamsuddin Borborudi pries Europos Sgjungos Tarybg, ECLLEU:
T:2021:330.



Sprendimo 2010/413/BUSP II priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) skyriuje ,I. Asmenys ir subjektai, dalyvaujantys branduolinéje arba su balistinémis raketomis susijusioje veikloje, bei asmenys ir subjektai, teikiantys paramg Irano Vyriausybei®,

2) skyriuje ,I. Asmenys ir subjektai, dalyvaujantys branduolinéje arba su balistinémis raketomis susijusioje veikloje, bei asmenys ir subjektai, teikiantys paramg Irano Vyriausybei“ toliau

PRIEDAS

poskyryje ,A. Asmenys* iSbraukiamas §is jrasas: ,25. Sayed Shamsuddin Borborudi;

pateikti jrasai pakeicia atitinkamus jrasus sarase, pateiktame poskyryje ,A. Asmenys*:

Vardas, pavardé

Identifikuojamoji

informacija

Priezastys

Itraukimo i
sgra$a data

»8. Ebrahim MAHMUDZADEH Buves jmonés ,Iran Electronics Industries” valdantysis direktorius (Zr. B 2008 6 23
dalj, Nr. 20). Tki 2020 m. rugséjo mén. — ginkluotyjy pajégy socialinés
apsaugos organizacijos generalinis direktorius. Iki 2020 m.
gruodzio mén. — Irano gynybos ministro pavaduotojas.
13. Anis NACCACHE Buves ,Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal” bendroviy administratorius; jo | 2008 6 23
bendrové bandé tiekti didesnés rizikos prekes subjektams, jtrauktiems j
sarada pagal Rezoliucija 1737 (2006).
16. | Kontradmirolas Mohammad SHAFI'T RUDSARI (dar Zinomas kaip Buves MODAFL pavaduotojas koordinavimo reikalams (Zr. B dalj, Nr. 29). | 2008 6 23
ROODSARI, Mohammad, Hossein, Shafiei; ROODSAR],
Mohammad, Shafi’l; ROODSARI, Mohammad, Shafiei; RUDSAR],
Mohammad, Hossein, Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Shafi’l;
RUDSARI, Mohammad, Shafiei)
17. | Abdollah SOLAT SANA (dar Zinomas kaip Solatsana Solat Sanna; Esfahane esancio Urano konversijos jrenginio (,Uranium Conversion 2007 4 23
Sowlat Senna; Sovlat Thana) Facility” — UCF) valdantysis direktorius. Sis jrenginys gamina Zaliavg (UF6)
Natanze esancio komplekso sodrinimo jrenginiams. 2006 m.
rugpjicio 27 d. A. Solat Sana gavo specialy Prezidento Ahmadinejad
apdovanojimg uZ savo darbg.
23. | Davoud BABAEI Gynybos ir ginkluotyjy pajégy logistikos ministerijos moksliniy tyrimy 2011121

instituto ,Gynybos naujoviy ir moksliniy tyrimy organizacija“ (SPND),
kuriam vadovavo JT i sgradg jtrauktas Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi,
dabartinis apsaugos vadovas. TATENA nustaté, kad SPND yra susijusi su
galimais Irano branduolinés programos, dél kurios Iranas atsisako
bendradarbiauti, kariniais aspektais. Kaip apsaugos vadovas D. Babaei yra
atsakingas uZ tai, kad biity uzkirstas kelias atskleisti informacijg, be kita ko,
ir TATENA.

viltit 1
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Vardas, pavardé

Identifikuojamoji
informacija

Priezastys

Jtraukimo j
sgrasg data

29.

Milad JAFARI (Milad JAFERI)

Gimimo data:
19749 20

Irano pilietis, tiekiantis prekes, daugiausia metalus, | JT sarasg jtrauktoms
SHIG fiktyvioms bendrovéms. Prekés SHIG pristatytos 2010 m. sausio—
lapkri¢io mén. Apmokéjimas uz kai kurias prekes atliktas j ES sgrasa
jtraukto banko ,Export Development Bank of Iran“ (EDBI) pagrindiniame
skyriuje Teherane po 2010 m. lapkricio mén.

2011 12 1%

3) skyriuje ,I. Asmenys ir subjektai, dalyvaujantys branduolinéje arba su balistinémis raketomis susijusioje veikloje, bei asmenys ir subjektai, teikiantys paramg Irano Vyriausybei“ toliau

pateikti jrasai pakeicia atitinkamus jraSus sgrase, pateiktame poskyryje ,B. Subjektai®:

Pavadinimas

Identifikuojamoji informacija

PrieZastys

Itraukimo |
sgrasg data

b2, »Armed Forces Geographical Organisation* MODAFL patronuojamoji jmong, kuri, kaip manoma, teikia geoerdvinius | 2008 6 23
duomenis balistiniy rakety programai.
20. |,Iran Electronics Industries* P. 0. Box 18575-365, Tehran, Iranas Nuosavybés teise MODAFL visiskai priklausanti patronuojamoji imoné 2008 6 23
(iskaitant visus jos filialus) ir patronuojamosios (atitinkamai AIO, AvIO ir DIO gimininga bendrové). Jos funkcijos — Irano
jmongs: ginkly sistemy elektroniniy komponenty gamyba.
b) ,Iran Communications Industries“ (ICI) PO Box 19295-4731, Pasdaran Avenue, |,Iran Communications Industries®, kuri yra ,Iran Electronics Industries 20107 26
(dar Zinoma kaip ,Sanaye Mokhaberat Iran“; | Tehran, Iranas; alternatyvus adresas: PO | (kuria | sarasg yra jtraukusi ES) patronuojamoji jmoné, gamina jvairius
yIran Communication Industries*; ,Iran Box 19575-131, 34 Apadana Avenue, |gaminius, jskaitant rysiy sistemas, avionikos sistemas, optinius prietaisus ir
Communications Industries Group*; ,Iran Tehran, Iranas; alternatyvus adresas: elektrinius optinius prietaisus, mikroelektronikg, informacines
Communications Industries Co.“) Shahid Langary Street, Nobonyad Square | technologijas, bandymy ir matavimo prietaisus, telekomunikacijy
Ave, Pasdaran, Tehran saugumo jrangg, elektroninés kovos jranga, gamina ir atnaujina radary
indikatorius, gamina rakety paleidimo jrenginius.
28.  |,Mechanic Industries Group* Dalyvavo balistiniy rakety programai skirty detaliy gamyboje. 2008 6 23
(dar zinoma kaip: ,Mechanic Industries
Organisation®; ,Mechanical Industries
Complex®; ,Mechanical Industries Group*;
,Sanaye Mechanic®)
37. | .Schiller Novin“ Gheytariyeh Avenue —no 153 - 3rd Floor | Veikia ,Defense Industries Organisation” (DIO) vardu. 20107 26

(dar Zinoma kaip: ,,Schiler Novin Co.; ,Schiller
Novin Co.% ,Shiller Novin®)

-POBOX 17665/153 6 19389 Tehran

0¢ £ 1c0oc
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Pavadinimas

Identifikuojamoji informacija

Priezastys

Jtraukimo j
sgrasg data

38. |,Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group® Subjektas, pavaldus Irano Aviacijos ir kosmoso pramonés organizacijai 20107 26
(SAKIG) (AIO). SAKIG kuria ir gamina ,Zemé—oras* rakety sistemas Irano kariniam
sektoriui. Ji vykdo karinius, rakety ir oro erdvés gynybos projektus ir tiekia
prekes i Rusijos, Baltarusijos ir Siaurés Koréjos.
40. |,State Purchasing Organisation“ (SPO, dar Laikoma, kad SPO sudaro palankesnes salygas importuoti visi§kai 2008 6 23
Zinoma kaip ,State Purchasing Office®; ,State sukomplektuotus ginklus. Laikoma, kad ji yra MODAFL patronuojamoji
Purchasing Organization®) jmoné.
52. ,Raad Iran“ (dar Zinoma kaip ,Raad Unit 1, No 35, Bouali Sina Sharghi, Bendrove, dalyvaujanti perkant inverterius, skirtus oficialiai uzdraustai 2011 523
Automation Company*; ,Middle East Raad | Chehel Sotoun Street, Fatemi Square, Irano vykdomai sodrinimo programai. ,Raad Iran“ buvo jkurta, kad
Automation®; ,RAAD Automation Co.”; ,Raad | Tehran gaminty bei projektuoty valdymo sistemas, ir organizuoja inverteriy ir
Iran Automation Co.“; RAADIRAN, ,Middle programuojamyjy loginiy valdikliy pardavimg ir idiegimga.
East RAAD Automation Co."; ,Automasion
RAAD Khavar Mianeh®; ,Automation Raad
Khavar Mianeh Nabbet Co*)
86. |,Karanir” (dar zZinoma kaip ,Karanir Sanat®, | 1139/1 Unit 104 Gol Building, Gol Alley, | Dalyvauja perkant jrangg ir medziagas, kurios tiesiogiai naudojamos Irano | 2011 12 1
,Moaser*; ,Tajhiz Sanat) North Side of Sae, Vali Asr Avenue. PO | branduolinéje programoje.
Box 19395-6439, Tehran
95.  |,Samen Industries” (dar Zinoma kaip 2nd km of Khalaj Road End of Seyyedi St., | Fiktyvus JT | sarasg jtrauktos bendrovés ,Khorasan Metallurgy Industries“ | 2011121
,Khorasan Metallurgy Industries) P.O.Box 91735-549, 91735 Mashhad, |pavadinimas, bendrovés ,Ammunition Industries Group“ (AMIG)
Iranas, Tel.: +98 511 3853008, patronuojamoji bendrove.
+98 511 3870225
99. | TABA (,Iran Cutting Tools Manufacturing 12 Ferdowsi, Avenue Sakhaee, avenue 30 | Nuosavybés teise priklauso TESA, kuriai taikomos ES sankcijos, arba jos 2011121
company“ -, Taba Towlid Abzar Boreshi Iran®; | Tir (sud), nr 66 — Tehran kontroliuojama. Dalyvauja gaminant jrangg ir medZiagas, kurios tiesiogiai
dar Zinoma kaip ,Iran Centrifuge Technology naudojamos Irano branduolinéje programoje.
Co.“ Iran’s Centrifuge Technology Company*;
,Sherkate Technology Centrifuge Iran®, TESA,
TSA)
153. |,Organisation of Defensive Innovation and ,Organisation of Defensive Innovation and Research” (SPND) tiesiogiai 20121222

Research” (SPND) (Gynybos naujoviy ir
moksliniy tyrimy organizacija)

remia Irano branduoling veiklg, susijusia su didesne platinimo rizika.
TATENA nustaté, kad SPND yra susijusi su galimais Irano branduolinés
programos kariniais aspektais. SPND vadovavo JT j sarasa jtrauktas
Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi ir ji priklauso Gynybos ir ginkluotyjy
pajégy logistikos ministerijai (MODAFL), kurig ES yra jtraukusi | sarasa.

9/tLT 1
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Pavadinimas

Identifikuojamoji informacija

Priezastys

Jtraukimo j
sgrasg data

161.

,Sharif University of Technology* (Sharif

technologijos universitetas)

Paskutinis Zinomas adresas: Azadi
Ave/Street, PO Box 11365-11155,
Tehran, Iran, tel: +98 21 66 161,
el. pastas: info@sharif.ir

,Sharif University of Technology* (SUT) yra sudares kelis
bendradarbiavimo susitarimus su Irano Vyriausybés organizacijomis,
kurios yra jtrauktos j JT ir (arba) ES sarasus ir kurios vykdo veiklg karinéje
ar su karu susijusioje srityje, visy pirma balistiniy rakety gamybos ir
pirkimo srityje. Tai apima susitarimg su | ES sara3us jtraukta , Aerospace
Industries Organisation” (Aviacijos ir kosmoso pramonés organizacija) dél,
inter alia, palydovy gamybos, bendradarbiavima su Irano gynybos
ministerija ir Irano islamo revoliucijos gvardija (IRGC) dél iSmaniyjy laivy
varzyby, platesnio masto susitarimg su IRGC oro pajégomis (,IRGC Air
Force®), kuriuo vystomi ir stiprinami universiteto rysiai, organizacinis bei
strateginis bendradarbiavimas.

Visa tai aiskiai jrodo svarby rysj su Irano Vyriausybe karinéje ar su karu
susijusioje srityje, o toks rySys yra parama Irano Vyriausybei.

2014 11 8%

4) skyriuje ,IL Islamo revoliucijos gvardija (IRGC) toliau pateikti jrasai pakeicia atitinkamus jrasus sarase, pateiktame poskyryje ,A. Asmenys*:

Vardas, pavardé Ide.ntifikuojegnoji Priezastys Itrauvkimo {

informacija sgrasg data

)2, Kontradmirolas Ali FADAVI Islamo revoliucijos gvardijos (IRGC) vado pavaduotojas. Buves IRGC kariniy jiiry pajégy vadas. 20107 26
6. Mohammad Ali JAFAR], Buves Islamo revoliucijos gvardijos (IRGC) vadas. Siuo metu —,Hazrat Bagiatollah al-Azam* kultiiros ir socialinés | 2008 6 23%

Islamo revoliucijos gvardija

(IRGC)

bistinés vadovas.

5) skyriuje ,IL. Islamo revoliucijos gvardija (IRGC)“ toliau pateiktas jrasas pakeicia atitinkama jrasg sgrase, pateiktame poskyryje ,B. Subjektai:

Pavadinimas

Identifikuojamoji

informacija

Priezastys

Itraukimo
sgra$a data

»12.

,Etemad Amin Invest Co Mobin*“

(dar zinoma kaip: ,Etemad Amin Investment Company Mobin®;
,Etemad-e Mobin*, ,Etemad Amin Invest Company Mobin*; ,Etemad
Mobin Co.”; ,Etemad Mobin Trust Co.“; ,Etemade Mobin Company*;
,Mobin Trust Consortium*; ,,Etemad-e Mobin Consortium®)

Pasadaran Av.
Tehran, Iranas

Bendrové, kuri nuosavybés teise priklauso IRGC arba yra jos
kontroliuojama ir kuri prisideda prie strateginiy reZimo interesy
finansavimo.

2010 7 26
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	Turinys
	Tarybos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1241 2021 m. liepos 29 d. kuriuo įgyvendinama Reglamento (ES) 2016/44 dėl ribojamųjų priemonių atsižvelgiant į padėtį Libijoje 21 straipsnio 2 dalis ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 204/2011 
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	Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/1244 2021 m. gegužės 20 d. kuriuo dėl standartizuotos prieigos prie transporto priemonės borto diagnostikos informacijos ir remonto bei priežiūros informacijos ir prieigos prie transporto priemonės saugumo informacijos reikalavimų ir procedūrų iš dalies keičiamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/858 X priedas 
	PRIEDAS 

	Komisijos reglamentas (ES) 2021/1245 2021 m. liepos 23 d. kuriuo patvirtinamas saugomų kilmės vietos nuorodų ir saugomų geografinių nuorodų registre įregistruoto pavadinimo pakeitimas (Coteaux du Pont du Gard (SGN) specifikacijos) 
	Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1246 2021 m. liepos 28 d. kuriuo dėl tipinių kainų paukštienos ir kiaušinių sektoriuose ir tipinių kiaušinių albumino kainų nustatymo iš dalies keičiamas Reglamentas (EB) Nr. 1484/95 
	PRIEDAS 

	Komisijos reglamentas (ES) 2021/1247 2021 m. liepos 29 d. kuriuo dėl didžiausios leidžiamosios mandestrobino liekanų koncentracijos vynuogėse ir braškėse iš dalies keičiamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 396/2005 II priedas 
	PRIEDAS 

	Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1248 2021 m. liepos 29 d. dėl gerosios veterinarinių vaistų platinimo praktikos priemonių pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2019/6 
	Tarybos sprendimas (ES) 2021/1249 2021 m. liepos 26 d. dėl pozicijos, kurios Europos Sąjungos vardu turi būti laikomasi EEE jungtiniame komitete, dėl prie EEE susitarimo pridėto 31 protokolo dėl bendradarbiavimo konkrečiose srityse, nesusijusiose su keturiomis laisvėmis, dalinio pakeitimo (Biudžeto eilutė 07 20 03 01 Socialinė apsauga) 
	Tarybos sprendimas (ES) 2021/1250 2021 m. liepos 26 d. dėl pozicijos, kurios Europos Sąjungos vardu turi būti laikomasi EEE jungtiniame komitete, dėl prie EEE susitarimo pridėto 31 protokolo dėl bendradarbiavimo konkrečiose srityse, nesusijusiose su keturiomis laisvėmis, dalinio pakeitimo (Europos gynybos fondas) 
	Tarybos sprendimas (BUSP) 2021/1251 2021 m. liepos 29 d. kuriuo iš dalies keičiamas Sprendimas (BUSP) 2015/1333 dėl ribojamųjų priemonių atsižvelgiant į padėtį Libijoje 
	PRIEDAS 

	Tarybos sprendimas (BUSP) 2021/1252 2021 m. liepos 29 d. kuriuo iš dalies keičiamas Sprendimas 2010/413/BUSP dėl ribojamųjų priemonių Iranui 
	PRIEDAS 


