Europos S3jungos [. 415
oficialusis leidinys

** * **
* *
* o
64 metai
Leidimas . . .
lietuviy kalba TelseS aktal 2021 m. lapkricio 22 d.
Turinys

I Ne teisékiiros procediira priimami aktai

REGLAMENTAI

* 2021 m. rugséjo 13 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/2026, kuriuo i$ dalies
kei¢iamos tam tikros Deleguotojo reglamento (ES) 2020/592 nuostatos, kuriomis leidZiama
laikinai nukrypti nuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1308/2013 siekiant
iSspresti dél COVID-19 pandemijos kilusio vyno sektoriaus rinkos sutrikdymo problema, ir jy
taikymo 1aikotarpis ...........ooooiiiiiii e 1

* 2021 m. rugséjo 13 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/2027, kuriuo i$ dalies
kei¢iamos Deleguotojo reglamento (ES) 2020/884 nuostatos, kuriomis leidZiama nukrypti nuo
Deleguotojo reglamento (ES) 2016/1149 siekiant kovoti su COVID-19 pandemijos sukelta krize
vyno sektoriuje, ir i$ dalies keiiamas Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/1149 ......................... 4

* 2021 m. lapkri¢io 15 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/2028, kuriuo
patvirtinamas reikSmingas saugomy kilmés vietos nuorody ir saugomy geografiniy nuorody
registre jregistruoto pavadinimo specifikacijos pakeitimas (,,Cerezas de la Montaiia de Alicante”
(SGIN)) e 7

* 2021 m. lapkric¢io 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/2029, kuriuo leidZiama
pateikti rinkai 3-fukozillaktoze (3-FL) kaip naujg maisto produktg pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo
reglamentas (ES) 2017/2470 (1) .....eiiiiiiiiiiiieee e 9

* 2021 m. lapkricio 19 d. Komisijos reglamentas (ES) 2021/2030, kuriuo dél N,N-dimetilformamido
i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) XVII priedas () ............. 16

* 2021 m. lapkricio 19 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2021/2031, kuriuo dél Jungtinés
Karalystés jrasy trediyjy Saliy, i§ kuriy i Sgjunga leidziama jveZti naminiy pauks¢iy, naminiy
pauksdiy genetinés medZiagos produkty ir naminiy pauksc¢iy bei medZiojamyjy pauksciy SvieZios
mésos siuntas, saraSuose i§ dalies kei¢iami Igyvendinimo reglamento (ES) 2021/404 V ir
XIV PIIEAAT (1) ..o 20

(') 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.




SPRENDIMAI

* 2021 m. lapkricio 19 d. Tarybos sprendimas (BUSP) 2021/2032 dél paramos priemonés pagal
Europos taikos priemone ES mokymo misijos Mozambike mokomiems kariniams padaliniams

* 2021 m. lapkri¢io 19 d. Tarybos sprendimas (BUSP) 2021/2033, kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Sprendimas (BUSP) 2019/97 dél paramos Biologiniy ir toksiniy ginkly konvencijai, atsizvelgiant j
ES kovos su masinio naikinimo ginkly platinimu strategija ....................c.cooiiiiiiiiii

25



2021 11 22 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 415/1

II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2021/2026
2021 m. rugséjo 13 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamos tam tikros Deleguotojo reglamento (ES) 2020/592 nuostatos, kuriomis

leidZiama laikinai nukrypti nuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1308/2013

siekiant i$spresti dél COVID-19 pandemijos kilusio vyno sektoriaus rinkos sutrikdymo problemag, ir
ju taikymo laikotarpis

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglaments (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo
nustatomas bendras Zemés tikio produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 92272, (EEB)
Nr. 234/79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB) Nr. 1234/2007 ('), ypac i jo 219 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) 2020/592 () nustatytos kelios nuo tam tikry Reglamento (ES)
Nr. 1308/2013 nuostaty, taikomy, inter alia, vyno sektoriuje, nukrypti leidZian¢ios nuostatos, kuriomis siekta
palengvinti vyno sektoriaus veiklos vykdytojy padéti ir padéti jiems susidoroti su COVID-19 pandemijos poveikiu.
Taciau, nepaisant $iy priemoniy naudingumo, vyno rinkoje atkurti pasisilos ir paklausos pusiausvyros nepavyko;

(2)  COVID-19 pandemija néra suvaldyta. Skiepijimo kampanijy kai kuriuose Sajungos ir kity pasaulio krasty regionuose
nepakanka, o daugelyje aliy tebetaikomi judéjimo apribojimai ir socialiniy kontakty ribojimo priemonés. Tomis
priemonémis toliau, be kita ko, ribojamos kelionés ir socialiniy susibirimy, privaciy $venciy bei viesy renginiy
mastas, taip pat galimybé valgyti ir vartoti gérimus ne namuose. Dél ty apribojimy Sajungoje toliau mazéja vyno
vartojimas, kaupiasi atsargos ir apskritai trikdoma rinka. Kai kuriose valstybése narése trecdalis suvartojamo vyno
kiekio susijes su turizmu. Todél vyno vartojimas toliau mazéja, o atsargos islieka didelés. Sie pandemijos padariniai,
o kartu Jungtiniy Valstijy nustatyti tarifai ir 2021 m. balandZio mén. $alnos Europoje, turé¢jo didelj neigiamg poveikj
Sajungos vyno gamintojy pajamoms. Apskaiciuota, kad dél visy $iy veiksniy Sgjungos vyno sektoriaus apyvarta
vidutiniskai sumazéjo 15-20 %, o kai kurios bendrovés pranesé patyrusios iki 40 % nuostoliy;

(3)  beto, $iuo metu itin sutrikdyta Sajungos vyno rinka dar labiau trikdo netikrumas dél krizés trukmés, kuria dél viruso
gebéjimo greitai mutuoti tebéra sunku numatyti. Tai reiskia, kad sektoriui atsigauti prireiks daugiau laiko, nei buvo
galima numatyti 2021 m. pradzioje. Todél sickiant i§vengti bankroto atvejy didéjimo, apie kurj pranesta, tikslinga
toliau teikti laiking ir i§skirting parama Sajungos vyno sektoriui;

() OLL 347,20131220,p. 671.

() 2020 m. balandzio 30 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2020/592 dél laikiny i3skirtiniy priemoniy, kuriomis nukrypstama
nuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1308/2013 siekiant iSspresti dél COVID-19 pandemijos ir su ja susijusiy
priemoniy kilusio vaisiy ir darzoviy ir vyno sektoriy rinky sutrikdymo problema (OL L 140, 2020 5 4, p. 6).
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atsizvelgiant j tai, kad svarbi rizikos (be kita ko, rizikos, susijusios su nepalankiais klimato reiskiniais, tokiais kaip
2021 m. balandzio mén. vélyvos ir itin ilgos bei stiprios $alnos, ir rizikos, susijusios su rinkos sutrikimais, tokiais
kaip tie, kuriuos lémé COVID-19 pandemija) valdymo priemoné yra derliaus draudimas, tikslinga suteikti didesne
paskatg vynuogiy augintojams sudaryti derliaus draudimo sutartis padidinant Sgjungos paramg tai priemonei. Be to,
Sig paskatg tikslinga taikyti ilgiau nei vienus prekybos metus, nes patirtis parodé, kad praeityje parama derliui
apdrausti pasinaudota labai nedaug. Taigi labai svarbu turéti pakankamai laiko informuoti valstybes nares ir vyno
sektoriaus veiklos vykdytojus bei paskatinti juos pasinaudoti $ia iSskirtine paramos norma. Todél bitina nuo
2021 m. spalio 16 d. iki 2019-2023 m. programavimo laikotarpio pabaigos padidinti Deleguotojo reglamento (ES)
2020/592 8 straipsnyje nurodyta Sajungos finansuojama paramos derliui apdrausti dalj;

be to, kadangi pasitlos ir paklausos pusiausvyros Sajungos vyno rinkoje trumpuoju laikotarpiu atkurti nesitikima,
batina Deleguotojo reglamento (ES) 2020/592 5a ir 6 straipsniuose, 7 straipsnio 2 dalyje ir 9 straipsnyje nustatyty
priemoniy taikyma pratesti iki 2022 m. spalio 15 d.;

todél Deleguotasis reglamentas (ES) 2020/592 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

siekiant uZztikrinti testinumg pereinant i§ 2021 finansiniy mety i 2022 finansinius metus, §is reglamentas turéty

isigalioti treciag dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialisjame leidinyje ir bati taikomas nuo 2021 m.
spalio 16 d.,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Deleguotojo reglamento (ES) 2020/592 pakeitimai

Deleguotasis reglamentas (ES) 2020/592 i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 8 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:

a) jZanginis sakinys pakei¢iamas taip:

,Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 1308/2013 49 straipsnio 2 dalies b punkto, jei veikla atrenkama nuo
2020 m. geguzés 4 d. iki 2021 m. spalio 15 d., Sgjungos finansuojama paramos derliui apdrausti dalis nevirsija
70 % draudimo jmoky, kurias augintojai moka uz draudimg nuo:*;

b) jterpiama i dalis:

,Jei veikla atrenkama nuo 2021 m. spalio 16 d. iki 2023 m. spalio 15 d., Sajungos finansuojama paramos derliui
apdrausti dalis nevirsija 80 % tokiy draudimo jmokuy.";

2) 10 straipsnyje data ,2021 m. spalio 15 d.“ pakei¢iama data ,,2022 m. spalio 15 d.

2 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

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

Jis taikomas nuo 2021 m. spalio 16 d.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. rugséjo 13 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2021/2027
2021 m. rugséjo 13 d.

kuriuo i§ dalies keiiamos Deleguotojo reglamento (ES) 2020/884 nuostatos, kuriomis leidZiama
nukrypti nuo Deleguotojo reglamento (ES) 2016/1149 siekiant kovoti su COVID-19 pandemijos
sukelta krize vyno sektoriuje, ir i dalies kei¢iamas Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/1149

EUROPOS KOMISTJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama { 2013 m. gruodZio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1306/2013 dél bendros Zemés
tkio politikos finansavimo, valdymo ir stebésenos, kuriuo panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 352/78, (EB)
Nr. 165/94, (EB) Nr. 2799/98, (EB) Nr. 8142000, (EB) Nr. 1290/2005 ir (EB) Nr. 485/2008 (), ypac i jo
62 straipsnio 1 dalj ir 64 straipsnio 6 dalj,

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 (3, ypac i jo 53 straipsnio b ir h punktus,

kadangi:

(1)  Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) 2020/884 (*) nustatytos kelios nuo galiojanciy taisykliy, inter alia, nustatyty
Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) 2016/1149 (*) vyno sektoriuje, laikinai nukrypti leidZiancios nuostatos,
kuriomis siekiama palengvinti veiklos vykdytojy padétj ir padéti jiems susidoroti su COVID-19 pandemijos
poveikiu. Tadiau, nepaisant $iy priemoniy naudingumo, atkurti pasitlos ir paklausos pusiausvyros vyno rinkoje
nepavyko;

(2)  COVID-19 pandemija néra suvaldyta. Skiepijimo kampanijy kai kuriuose Sgjungos ir kity pasaulio krasty regionuose
nepakanka, o daugelyje 3aliy tebetaikomi judéjimo apribojimai ir socialiniy kontakty ribojimo priemonés. Tomis
priemonémis toliau, be kita ko, ribojamos kelionés ir socialiniy susibirimy, privaciy $venciy bei viesy renginiy
mastas, taip pat galimybé valgyti ir vartoti gérimus ne namuose. Dél ty apribojimy Sajungoje toliau mazéja vyno
vartojimas, kaupiasi atsargos ir apskritai trikdoma rinka. Kai kuriose valstybése narése trecdalis suvartojamo vyno
kiekio yra susijes su turizmu. Todél vyno vartojimas toliau mazéja, o atsargos islieka didelés. Sie pandemijos
padariniai, o kartu Jungtiniy Valstijy nustatyti tarifai ir 2021 m. balandZio mén. $alnos Europoje, turéjo didelj
neigiamg poveikj Sajungos vyno gamintojy pajamoms. Apskaiciuota, kad dél visy $iy veiksniy Sajungos vyno
sektoriaus apyvarta vidutini§kai sumazéjo 15-20 %, o kai kurios bendrovés, remiantis pranesimais, patyre iki 40 %
nuostoliy;

(3)  be to, $iuo metu itin sutrikdyta Sajungos vyno rinkg dar labiau trikdo netikrumas dél krizés trukmés, kurig dél viruso
gebéjimo greitai mutuoti tebéra sunku numatyti. Tai rei$kia, kad sektoriui atsigauti prireiks daugiau laiko, nei buvo
galima numatyti 2021 m. pradzioje. Todél siekiant i§vengti bankroto atvejy didéjimo, apie kurj pranesta, tikslinga
toliau teikti laiking ir i§skirting parama Sgjungos vyno sektoriui;

() OLL 347,2013 12 20, p. 549.

() OLL 347,20131220,p.671.

() 2020 m. geguzes 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2020/884, kuriuo dél COVID-19 pandemijos 2020 m. nukrypstama
nuo Deleguotojo reglamento (ES) 2017/891 vaisiy ir darzoviy sektoriaus nuostaty ir nuo Deleguotojo reglamento (ES) 2016/1149
vyno sektoriaus nuostaty (OL L 205, 2020 6 29, p. 1).

() 2016 m. balandzio 15 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/1149, kuriuo papildomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 1308/2013 nuostatos dél nacionaliniy vyno sektoriaus paramos programy ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos
reglamentas (EB) Nr. 555/2008 (OL L 190, 2016 7 15, p. 1).
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(4)  tikétina, kad COVID-19 pandemija ir jos poveikis vyno rinkai tesis ir po 2021 m., taigi ir didele 2022 finansiniy
mety dalj, todél Deleguotojo reglamento (ES) 2020/884 2 straipsnio 1, 3, 4 ir 6 dalyse nustatyty priemoniy taikyma
biitina pratesti, kad jos baity taikomos 2022 finansiniais metais;

(5)  Deleguotojo reglamento (ES) 2016/1149 25 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad Reglamento (ES) Nr. 1308/2013
48 straipsnyje nurodyta parama savitarpio pagalbos fondams steigti neturi virsyti 10 %, 8 % ir 4 % gamintojy jnaso
i savitarpio pagalbos fonda atitinkamai pirmaisiais, antraisiais ir treciaisiais fondo veiklos metais. Taciau iki $iol jgyta
patirtis rodo, kad toks paramos lygis neskatina valstybiy nariy tos priemonés jtraukti j savo vyno sektoriaus paramos
programas, o veiklos vykdytojy — pagal jas teikti paramos paraiskas. Atsizvelgiant i tai, kad savitarpio pagalbos
fondai yra svarbi rizikos (be kita ko, rizikos, susijusios su nepalankiais klimato reiskiniais, tokiais kaip 2021 m.
balandZio mén. patirtos vélyvos ir itin ilgos bei stiprios $alnos, ir rizikos, susijusios su rinkos sutrikimais, tokiais
kaip tie, kuriuos lémé COVID-19 pandemija) valdymo priemoné, tikslinga Deleguotojo reglamento (ES) 2016/1149
25 straipsnio 1 dalyje nustatyta paramos lygj padidinti du kartus ir taip labiau paskatinti vyno sektoriaus veiklos
vykdytojus steigti savitarpio pagalbos fondus bei suteikti jiems priemone bei parama, padedancias apsisaugoti nuo
basimos rizikos;

(6)  be to, 3ig didesne paskatg tikslinga taikyti ilgiau nei vienus prekybos metus, nes patirtis parodé, kad praeityje parama
savitarpio pagalbos fondams steigti pasinaudota labai nedaug. Taigi labai svarbu turéti pakankamai laiko informuoti
valstybes nares ir vyno sektoriaus veiklos vykdytojus bei paskatinti juos pasinaudoti to i§skirtinio lygio parama. Be
to, savitarpio pagalbos fondams isteigti gali prireikti ilgiau nei vieny mety. Todél didesné parama turéty bati
teikiama bent dvejus metus. Dél visy $iy priezas¢iy didesné Sajungos finansuojamos paramos, skiriamos savitarpio
pagalbos fondams steigti, dalis turi bati uZtikrinta iki 2019-2023 m. programavimo laikotarpio pabaigos;

(7)  todél deleguotieji reglamentai (ES) 2020/884 ir (ES) 2016/1149 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeisti;

(8)  siekiant uztikrinti testinumg pereinant i§ 2021 finansiniy mety i 2022 finansinius metus, $is reglamentas turéty
jsigalioti trecia dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialigjame leidinyje ir bati taikomas nuo 2021 m.
spalio 16 d.,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Deleguotojo reglamento (ES) 2020/884 pakeitimai

Deleguotojo reglamento (ES) 2020/884 2 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
1) 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Nukrypstant nuo Deleguotojo reglamento (ES) 2016/1149 22 straipsnio, 2020, 2021 ir 2022 m. neprinokusiy
vynuogiy derlius tame paciame sklype gali biiti nuimamas dvejus ar daugiau mety i§ eilés.”;

2) 3, 4ir 6 dalyse data ,2021 m. spalio 15 d.“ pakei¢iama data ,, 2022 m. spalio 15 d.

2 straipsnis
Deleguotojo reglamento (ES) 2016/1149 pakeitimas
Deleguotojo reglamento (ES) 2016/1149 25 straipsnio 1 dalis pakeiciama taip:

,1.  Jeigu Reglamento (ES) Nr. 1308/2013 48 straipsnyje nurodyta parama naudojama savitarpio pagalbos fondy
steigimo administracinéms i8laidoms finansuoti, ji neturi vir$yti tokios gamintojy jnaSo i savitarpio pagalbos fonda
pirmaisiais, antraisiais ir tre¢iaisiais fondo veiklos metais dalies: 20 %, 16 % ir 8 %.
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3 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja trecia diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2021 m. spalio 16 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. rugséjo 13 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/2028
2021 m. lapkri¢io 15 d.

kuriuo patvirtinamas reik§mingas saugomy kilmés vietos nuorody ir saugomy geografiniy nuorody
registre jregistruoto pavadinimo specifikacijos pakeitimas (,Cerezas de la Montafia de Alicante”
(SGN))

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2012 m. lapkric¢io 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1151/2012 d¢l Zemés tikio ir
maisto produkty kokybeés sistemy ('), ypac i jo 52 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  remdamasi Komisijos reglamento (ES) Nr. 1151/2012 53 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa, Komisija i$nagrinéjo
Ispanijos pateikta saugomos geografinés nuorodos ,Cerezas de la Montafia de Alicante®, kuri jregistruota Komisijos
reglamentu (EB) Nr. 1107/96 () su pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (ES) Nr. 106/2011 (}) ir Komisijos
igyvendinimo reglamentu (ES) 2018/123 (%), specifikacijos pakeitimo patvirtinimo paraiska. Tas pakeitimas yra
susijes su pavadinimo ,Cerezas de la Montafia de Alicante* pakeitimu | pavadinimg ,Cerezas de la Montafia de
Alicante” | ,Cireres de la Muntanya d’Alacant;

(2)  remiantis Reglamento (ES) Nr. 1151/2012 53 straipsnio 2 dalies nuostatomis, $is pakeitimas yra reik§mingas, todeél
pakeitimo paraiska Komisija paskelbé Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, kaip reikalaujama minéto reglamento
50 straipsnio 2 dalies a punkte (°);

(3)  priestaravimo pareiskimy pagal Reglamento (ES) Nr. 1151/2012 51 straipsnj Komisija negavo, todél sis
specifikacijos pakeitimas turi bati patvirtintas,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje paskelbtas pavadinimo ,Cerezas de la Montafia de Alicante* (SGN) specifikacijos
pakeitimas patvirtinamas.

2 straipsnis

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

() OLL 343,20121214,p. 1.

() 1996 m. birzelio 12 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1107/96 dél geografiniy nuorody ir kilmés vietos nuorody jregistravimo
vadovaujantis Reglamento (EEB) Nr. 2081/92 17 straipsnyje nustatyta tvarka (OL L 148, 1996 6 21, p. 1).

() 2011 m. vasario 7 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 106/2011, kuriuo patvirtinami esminiai saugomy kilmés vietos nuorody ir
saugomy geografiniy nuorody registre jregistruoto pavadinimo specifikacijos pakeitimai [Cerezas de la Montafia de Alicante (SGN)] (OL
L 32,2011 28, p. 3).

() 2018 m. sausio 15 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2018/123, kuriuo patvirtinamas reik§mingas saugomy kilmés vietos
nuorody ir saugomy geografiniy nuorody registre jregistruoto pavadinimo (,Cerezas de la Montafia de Alicante” (SGN)) specifikacijos
pakeitimas (OL L 22, 2018 1 26, p. 8).

() OLC272,20217 8, p. 35.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. lapkricio 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininkés pavedimu
Janusz WOJCIECHOWSKI

Komisijos narys
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/2029
2021 m. lapkricio 19 d.

kuriuo leidziama pateikti rinkai 3-fukozillaktoze (3-FL) kaip nauja maisto produktg pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas Komisijos
igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies kei¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnj,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sgjungos rinkai galima tik leidZiamus naudoti ir j Sgjungos sarasa
jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3, kuriuo nustatomas Sgjungos leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sarasas;

(3) 2019 m. spalio 1 d. bendrové ,DuPont Nutrition & Biosciences ApS“ (toliau — pareiskéjas) pagal Reglamento (ES)
2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska leisti pateikti Sajungos rinkai kaip naujg maisto produkta
3-fukozillaktozg (3-FL), gaunamg atliekant mikrobing fermentacija su Escherichia coli genetiskai modifikuota paderme
K12 MG1655. Pareiskéjas paprasé leisti naudoti 3-FL nearomatizuotuose pasterizuoto ir nearomatizuotuose
sterilizuoto (taip pat kaitinto ultraauksta temperatira (UAT)) pieno gaminiuose, aromatizuotuose ir nearomati-
zuotuose rauginto pieno gaminiuose, jskaitant termiskai apdorotus gaminius, javainiy batonéliuose, pieno gaminiy
pakaitaluose ir nepieniniuose jogurtuose, gérimuose (aromatizuotuose gérimuose, energiniuose gérimuose,
sportininkams skirtuose gérimuose), pradinio maitinimo kadikiy miSiniuose ir tolesnio maitinimo kadikiy
miiniuose, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013 (), perdirbtuose gridiniuose maisto produktuose bei
kidikiams ir maZiems vaikams skirtuose maisto produktuose, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) Nr. 609/2013, viso paros raciono pakaitaluose svoriui kontroliuoti, kaip apibrézta Reglamente (ES)
Nr. 609/2013, specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose, kaip apibrézta Reglamente (ES)
Nr. 609/2013, pieno gérimuose ir panasiuose maziems vaikams skirtuose produktuose ir Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2002[46/EB () apibréztuose maisto papilduose, skirtuose visiems vartotojams, iSskyrus
kadikius. Teikdamas paraiska pareiskéjas sutiko, kad i praSymo suteikti leidimg naudoti nauja maisto produktg
maisto papilduose taikymo sritj nebaty jtraukti mazi vaikai (iki 3 mety amziaus). Pareiskéjas taip pat pasialé jtraukti
rekomendacija, kad maisto papildai, kuriy sudétyje yra 3-FL, neturéty bati vartojami, jei ta pacig dieng vartojami kiti
maisto produktai, j kuriuos pridéta 3-FL;

() OLL327,20151211,p.1.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72).

() 2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kidikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,
p. 35).

(*) 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).
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(4) 2019 m. spalio 1 d. pareiskéjas taip pat pateiké Komisijai prasyma apsaugoti nuosavybinius duomenis, susijusius su keliais
tyrimais, pateiktais siekiant pagristi paraiskg, konkreciai, i§samiais gamybai naudotos bakterijy padermés
charakterizavimo duomenimis (), naujy maisto produkty gamybos procesu (), jvairiy 3-FL partijy analizémis (),
analitinémis ataskaitomis apie 3-FL charakterizavimg atlickant 3-FL ir motinos piene nattiraliai esancios 3-FL branduolinj
magnetinj rezonansg (), 3-FL stabilumo ataskaitomis (°), suvartojamo 3-FL kiekio vertinimo ataskaitomis (%), bakterijy
griztamyjy mutacijy bandymu (), peliy lasteliy mikrobranduoliy in vivo bandymu (*3), kinisko Ziurkéno kiausidziy
lasteliy mikrobranduoliy in vivo bandymu ("), Zinduoliy lasteliy chromosomy aberacijy in vitro bandymu Zmogaus
limfocituose (™), iimaus toksiskumo per virskinamajj trakta bandymu su Ziurkémis (*°), 90-ties dieny toksiskumo per
virskinamgjj trakta bandymu su Ziurkémis, jskaitant serumo ir $lapimo analize (%), 6 dieny toksiskumo per virskinamajj
trakta bandymu su parseliais (V) ir 3 dieny toksiskumo per virskinamajj trakta bandymu su naujagimiais parseliais (*%).

(5) 2020 m. sausio 29 d. Komisija pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj paprasé Europos maisto
saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) atlikti 3-FL kaip naujo maisto produkto vertinima;

(6) 2021 m. geguzés 25 d. Tarnyba priémé moksling nuomoneg dél 3-fukozillaktozés (3-FL) kaip naujo maisto produkto
saugos pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 (*);

(7)  savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba padaré i§vads, kad 3-FL yra saugi numatytiems tiksliniams vartotojams
silomomis naudojimo salygomis. Todél ta moksliné nuomoné yra pakankamas pagrindas teigti, kad 3-FL
naudojimas nearomatizuotuose pasterizuoto ir nearomatizuotuose sterilizuoto (taip pat kaitinto ultraauksta
temperatiira (UAT)) pieno gaminiuose, aromatizuotuose ir nearomatizuotuose rauginto pieno gaminiuose, jskaitant
termiSkai apdorotus gaminius, javainiy batonéliuose, pieno gaminiy pakaitaluose ir nepieniniuose jogurtuose,
gérimuose (aromatizuotuose gérimuose, energiniuose gérimuose, sportininkams skirtuose gérimuose), pradinio
maitinimo kadikiy misiniuose ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniuose, kaip apibréZta Reglamente (ES)
Nr. 609/2013, perdirbtuose graidiniuose maisto produktuose bei kiidikiams ir maziems vaikams skirtuose maisto
produktuose, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013, viso paros raciono pakaitaluose svoriui kontroliuoti,
kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013, specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose, kaip
apibrézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013, pieno gérimuose ir panasiuose maziems vaikams skirtuose produktuose ir
Direktyvoje 2002/46/EB apibréZtuose maisto papilduose, skirtuose visiems vartotojams, taikant apribojimus
kaidikiams ir maZziems vaikams, atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalies nuostatas;

(8)  savo mokslingje nuomonéje Tarnyba laikési nuomonés, kad ji nebiity galéjusi padaryti isvady dél 3-FL saugos be i$samiy
gamybai naudotos bakterijy padermés charakterizavimo duomeny, duomeny apie naujy maisto produkty gamybos
procesa, jvairiy 3-FL partijy analiziy, analitiniy ataskaity apie 3-FL charakterizavimg atliekant 3-FL ir motinos piene
natfiraliai esancios 3-FL branduolinj magnetinj rezonansa, 3-FL stabilumo ataskaity, suvartojamo 3-FL kiekio vertinimo
ataskaity, bakterijy griZtamyjy mutacijy bandymo, peliy Igsteliy mikrobranduoliy in vivo bandymo, kinisko Ziurkéno
kiausidZiy lasteliy mikrobranduoliy in vivo bandymo, Zinduoliy lasteliy chromosomy aberacijy in vitro bandymo Zmogaus
limfocituose, Gmaus toksiskumo per virskinamajj trakta bandymo su Ziurkémis, 90-ties dieny toksiskumo per
virskinamgjj traktg bandymo su Ziurkémis, jskaitant serumo ir lapimo analiz¢, 6 dieny toksiskumo per virskinamajj
trakta bandymo su parseliais ir 3 dieny toksiskumo per virskinamajj trakta bandymo su naujagimiais parseliais;

(9)  gavusi Tarnybos moksline nuomone, Komisija paprasé pareiskéjo dar patikslinti pateikta pagrindima dél
nuosavybiniy teisiy j i§samius gamybai naudotos bakterijy padermés charakterizavimo duomenis, duomenis apie
naujy maisto produkty gamybos process, jvairiy 3-FL partijy analizes, analitines ataskaitas apie 3-FL
charakterizavima atliekant 3-FL ir motinos piene natiiraliai esan¢ios 3-FL branduolinj magnetinj rezonansa, 3-FL
stabilumo ataskaitas, suvartojamo 3-FL kiekio vertinimo ataskaitas, bakterijy griZtamyjy mutacijy bandyma, peliy
lasteliy mikrobranduoliy in vivo bandyma, kinisko Ziurkéno kiausidziy lasteliy mikrobranduoliy in vivo bandyma,
zinduoliy lasteliy chromosomy aberacijy in vitro bandymg Zmogaus limfocituose, Gimaus toksiskumo per
virskinamajj traktg bandyma su zZiurkémis, 90-ties dieny toksiskumo per virSkinamajj trakta bandyma su ziurkémis,
jskaitant serumo ir $lapimo analiz¢, 6 dieny toksiskumo per virskinamajj traktg bandyma su parseliais ir 3 dieny
toksiskumo per virskinamajj trakta bandyma su naujagimiais par3eliais;

) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta).
7} DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta).
%) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta);
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta

) ( )

) ( ); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.

) ( ); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.

) ( ); J. Pitt et al.,, 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.

) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
%) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta); . Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.

) ( ). P

) ( )

)

)

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nepaskelbta).

SAFEty of 3-Fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (ES) 2015/2283; EFSA Journal 2021;19(6):6662.
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(10) pareiskéjas pareiské, kad paraiskos pateikimo metu jam pagal nacionaling teis¢ priklausé nuosavybés teisé i $iuos
tyrimus ir i§imtiné teisé jais remtis, todél treCiosios Salys negaléjo teisétai susipazinti su tais tyrimais ar jais naudotis;

(11) Komisija jvertino visg pareiskéjo pateikta informacija ir padaré i§vada, kad pareiskéjas pateiké pakankamg
pagrindimg, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél penkerius
metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos Tarnyba neturéty naudoti paskesniy pareiskéjy naudai pareiskéjo
duomeny rinkinyje pateikty duomeny, kuriais remdamasi Tarnyba nustaté, kad naujas maisto produktas yra saugus,
ir padaré i§vadas dél 3-FL saugos, ir be kuriy ji nebaity galéjusi jvertinti naujo maisto produkto. Todél tik pareiskéjui
turéty biti leidziama minétu laikotarpiu pateikti 3-FL Sgjungos rinkai;

(12) taciau leidimas tik pareiskéjui pateikti rinkai 3-FL ir tik pareiskéjo naudai naudoti pareiskéjo dokumenty rinkinyje
pateiktus duomenis neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams teikti paraiska leisti pateikti rinkai ta pati naujg maisto
produkta, jei jy paraiska yra pagrista teisétai gauta informacija, kuria grindziamas toks leidimas pagal Reglamenta
(ES) 2015/2283;

(13) laikantis pareiskéjo pasidlyty ir Tarnybos jvertinty maisto papildy, kuriy sudétyje yra 3-FL, naudojimo salygy,
vartotojus, naudojant tinkama etikete, biitina informuoti, kad maisto papildai, kuriy sudétyje yra 3-FL, neturéty bati
vartojami, jei ta pacia dieng vartojami kiti maisto produktai, i kuriuos pridéta 3-FL;

(14) todeél [gyvendinimo reglamento (ES) 20172470 priedas turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas;

(15) $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

1.  Sio reglamento priede nurodyta 3-fukozillaktozé (3-FL) jtraukiama j Sgjungos leidZiamy naudoti naujy maisto
produkty sgrasg, nustatyta [gyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

2. Penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pirminiam pareiskéjui:
bendrovei ,DuPont Nutrition & Biosciences ApS*,
adresas: Langebrogade 1, 1001 Copenhagen K, Danija,

leidziama pateikti rinkai Sajungoje 1 dalyje nurodyta nauja maisto produkta, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidima Siam
naujam maisto produktui nesinaudodami pagal 2 straipsnj apsaugotais duomenimis arba gauty pareiskéjo sutikima.

3. 11 dalyje nurodyto Sgjungos saraso jrasg turi bati jtrauktos priede nustatytos naudojimo salygos ir Zenklinimo
reikalavimai.

2 straipsnis

Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti tyrimai, kuriais remdamasi Tarnyba ivertino 1 straipsnyje nurodyta nauja maisto
produkta, kuriuos pareiskéjas nurodé kaip nuosavybinius ir be kuriy nebhty buve galima leisti naudoti §j nauja maisto
produktg, negali biiti naudojami paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos be
bendrovés ,DuPont Nutrition Biosciences ApS“ sutikimo.
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3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.
4 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. lapkricio 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 1 lenteléje (Leidziami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas §is jrasas:

,Leidziamas naudoti naujas
maisto produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti
reikalavi-
mai

Duomeny apsauga

3-fukozillaktozé (3-FL)
(mikrobinis $altinis)

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis

Nearomatizuoti pasterizuoto ir
nearomatizuoti sterilizuoto (taip
pat kaitinto UAT) pieno gaminiai

0,85g/L

Nearomatizuoti ir aromatizuoti
rauginto pieno gaminiai, jskaitant
termiSkai apdorotus gaminius

0,5 g/l (gérimai)

5,0 g/kg (produktai, i§skyrus géri-

mus)

Pieno gaminiy pakaitalai

0,85 g/l (gérimai)

8,5 g/kg (produktai, i§skyrus géri-

mus)

Aromatizuoti gérimai, energiniai | 1,0 g/l
ir sportininkams skirti gérimai
Javainiy batonéliai 30,0 g/kg

Pradinio maitinimo kadikiy
misiniai, kaip apibrézta
Reglamente (ES) Nr. 609/2013

0,85 g/l galutiniame gatavame pro-
dukte, kuris parduodamas tokiu
pavidalu arba paruo$iamas pagal
gamintojo instrukcijas

Tolesnio maitinimo kadikiy
misiniai, kaip apibrézta
Reglamente (ES) Nr. 609/2013

0,85 g/l galutiniame gatavame pro-
dukte, kuris parduodamas tokiu
pavidalu arba paruosiamas pagal
gamintojo instrukcijas

Maziems vaikams skirti pieno
gérimai ir panasis produktai

0,85 g/l (gérimai) galutiniame gata-
vame produkte, kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba paruo$iamas
pagal gamintojo instrukcijas

Maisto produkty, kuriy
sudétyje yra naujo maisto
produkto, etiketéje
nurodomas naujo maisto
produkto pavadinimas

» 3-fukozillaktozeé*.

Maisto papildy, kuriy sudétyje

yra 3-fukozillaktozés (3-FL),

etiketéje turi baiti nurodyta,
kad:

a) jie neturéty bt vartojami,
jei tg pacia dieng vartojami
kiti maisto produktai, j ku-
riuos pridéta 3-fukozillak-
tozeés;

b) jyneturéty vartoti kiidikiai
ir vaikai iki 3 metuy.

Leidimas naudoti suteiktas 2021 m.
gruodzio 12 d. Itraukimas grindZiamas
nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir
moksliniais duomenimis, apsaugotais
pagal Reglamento (ES) 2015/2283

26 straipsni.

Pareiskéjas: ,DuPont Nutrition &
Biosciences ApS“, Langebrogade 1,
DK-1001 Copenhagen K, Danija.
Duomeny apsaugos laikotarpiu pateikti
Sajungos rinkai nauja maisto produkta
3-fukozillaktoze leidziama tik ,DuPont
Nutrition & Biosciences ApS*, nebent
paskesni pareiskéjai gauty leidimg dél $io
naujo maisto produkto, nesiremdami
nuosavybiniais moksliniais jrodymais ar
moksliniais duomenimis, saugomais
pagal Reglamento (ES) 2015/2283

26 straipsni, arba gauty ,DuPont
Nutrition Biosciences ApS“ sutikimg.
Duomeny apsaugos pabaigos data —
2026 m. gruodzio 12 d.“

¢C 11 1¢0c

[ LT ]

s£urpro] sisnjendyjo sodunfeés sodoing

Cr/sTv 1



Perdirbti griidiniai maisto 0,3 g/l (gérimai) galutiniame gata-
produktai ir kiidikiams bei vame produkte, kuris parduodamas
maziems vaikams skirti maisto | tokiu pavidalu arba paruosiamas
produktai, kaip apibrézta pagal gamintojo instrukcijas

Reglamente (ES) Nr. 609/2013

3,0 g kilograme produkto, isskyrus

Nr. 609/2013

gérimus
Viso paros raciono pakaitalai 2,0 g/l (gérimai)
svoriui kontroliuoti, kaip
apibrézta Reglamente (ES) 30,0 g/kg (produktai, i$skyrus géri-
Nr. 609/2013 mus)
Specialiosios medicininés Laikantis konkreciy asmens, kuriam
paskirties maisto produktai, kaip |skirtas produktas, mitybos
apibrézta Reglamente (ES) reikalavimy

maziems vaikams

Maisto papildai, kaip apibrézta | 5,0 g per para
Direktyvoje 2002/46EB, isskyrus
maisto papildus kadikiams ir

2) 2 lenteléje (Specifikacijos) jterpiamas $is jrasas:

,Leidziami naudoti nauji maisto produktai

Specifikacijos

3-fukozillaktozé (3-FL)
(mikrobinis Saltinis)

ApraSymas:
3-fukozillaktozé (3-FL) yra i8gryninti, balti arba beveik balti milteliai, gaunami atliekant mikrobing fermentacija ir turintys nedidelj
D-laktozés, L-fukozés, D-galaktozés ir D-gliukozés kieki.

Saltinis: genetiskai modifikuota Escherichia coli padermé K-12

Apibréztis:

Cheminé formulé: C;3H;,045

Cheminis pavadinimas: f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)[-a-L-fukopiranozil-(1 — 3)]-D-gliukopiranozé
Molekuliné masé: 488,44 Da

CAS Nr. 41312-47-4

Charakteristikos/sudétis

3-fukozillaktozé (% sausosios medZziagos): = 90,0 % (masés dalis)

D-laktozé (% sausosios medziagos): < 5,0 % (masés dalis)

L-fukozé (% sausosios medziagos): < 3,0 % (masés dalis)
D-galaktozés/D-gliukozés suma (% sausosios medziagos): < 3,0 % (masés dalis)
Kity angliavandeniy suma* (% sausosios medziagos): < 3,0 % (masés dalis)

v1/STH 1
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Drégnis: < 5,0 % (masés dalis)

pH verté (5 % tirpalas esant 20 °C): 3,0-7,5
Baltymy liekanos: < 0,01 % (masés dalis)
Peleningumas (%): < 0,5

Sunkieji metalai/tersalai:

Arsenas: < 0,2 mg/kg

Kadmis: < 0,05 mg/kg

Svinas: < 0,05 mg/kg

Gyvsidabris: < 0,1 mg/kg

Aflatoksinas M1: < 0,025 pg/kg

Aflatoksinas B1: < 0,1 pg/kg

Endotoksiny liekanos: < 0,3 EV/mg
Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras gyvy organizmy skaicius: < 1 000 KSV/g
Enterobacteriaceae: néra 10 gramy

Salmonella sp.: néra 25 gramuose

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: néra 10 gramy
Listeria monocytogenes: néra 25 gramuose

Bacillus cereus: < 10 KSV/g

Mielés: < 100 KSV/g

Pelésiai: < 100 KSV/g

KSV - kolonijas sudarantys vienetai; EV: endotoksiny vienetai; *Kity angliavandeniy suma: 3-fukozillaktozés izomeras, difukozillaktozés
izomeras ir oligomerai®

¢C 11 1¢0c
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2021/2030
2021 m. lapkricio 19 d.
kuriuo dél N,N-dimetilformamido i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)
XVII priedas
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medZziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantj Europos cheminiy medziagy agentiirg,
i§ dalies keiciantj Direktyvg 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB)

Nr.

1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei

2000/21/EB ('), ypac jo 68 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

N,N-dimetilformamidas yra aprotoninis vidutinio poliskumo organinis tirpiklis, pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 (¥ priskiriamas prie 1B kategorijos toksisky reprodukcijai, 4 kategorijos
amiai toksisky (jkvépus ir per oda) ir 2 kategorijos akis dirginan¢iy medziagy. N,N-dimetilformamidas yra dideliais
kiekiais gaminama medziaga, naudojama daugelyje pramonés sri¢iy ir profesinéje veikloje visoje Europoje;

2018 m. spalio 5 d. Italija (toliau — dokumenty pateikéjas) Europos cheminiy medZiagy agentirai (toliau — Agentra)
pateiké dokumentacija () pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 69 straipsnio 4 dalj (toliau — XV priede nurodyta
dokumentacija), siekdama inicijuoti apribojimy nustatymo tvarka pagal to reglamento 69-73 straipsnius. I§ XV
priede nurodytos dokumentacijos matyti, kad baitina imtis Sajungos masto veiksmuy, ir jame pasitilyta apriboti N,N-
dimetilformamido — atskiro arba kaip miSiniy sudétinés dalies — pramoninj ir profesionaly naudojimg ir tiekima
rinkai;

dokumenty pateikéjas N,N-dimetilformamido pavojingumo vertinimg pagrindé $ios medziagos sisteminiu poveikiu
atsizvelgiant j keletg pakitimy. Vertinimo rezultatas — ilgalaiké i$vestiné ribiné poveikio nesukelianti verté (DNEL)
ikvépus ir ilgalaiké DNEL per odg, grindZiama duomenimis apie sumaZzéjusia gyviiny kiino mase, klinikinés
biochemijos poky¢ius ir kepeny pazeidimus;

2019 m. rugséjo 20 d. Agentiiros Rizikos vertinimo komitetas (RAC) priémé nuomone (%), kurioje padaré i§vada, kad
sitilomas apribojimas su tam tikrais RAC padarytais pakeitimais yra tinkamiausia Sgjungos masto priemoné siekiant
pasalinti nustatyta rizikg, kylancig dél N,N-dimetilformamido poveikio, atsizvelgiant i jos galimybe veiksmingai
sumazinti rizikg ir taikymo bei stebésenos galimybes;

dokumenty pateikéjo vertinime buvo nagrinéjami keli mazos koncentracijos N,N-dimetilformamido turinciy
medZiagy pirminiai scenarijai, todél RAC pasitilé patikslinti taikymo srities formuluote, i ja jtraukiant cheminés
medziagos buvima, nepriklausomai nuo to, ar N,N-dimetilformamidas yra sudedamoji dalis, pagrindiné sudedamoji
dalis, priemaisa ar stabilizatorius;

dokumenty pateikéjas pasialé 3,2 mg/m® ilgalaike DNEL ijkvépus, grindziama poveikiu gyviiny kepenims. Taciau
RAC rekomendavo 6 mg/m® ilgalaik¢ DNEL ijkvépus, grindziamg bendrais duomenimis apie Zmones ir gyviinus,
atsizvelgiant atitinkamai j toksinj poveikj kepenims ir toksinj poveikj vystymuisi;

OLL 396,2006 12 30, p. 1.

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies kei¢iantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 199/45/EB ir i3 dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3¢17-bcf9-db88-92b83f5a4 3fc
https://echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4


https://echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3c17-bcf9-db88-92b83f5a43fc
https://echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4
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(7)  del ilgalaikés DNEL per odg RVK rekomendavo odos tyrimu grindziamg DNEL, o ne remtis dokumentacijos pateikéjo
sitiloma ekstrapoliacija i§ vieno bido (28 dieny tyrimo per virskinamajj trakta) j kita. Todél RAC pasitlé naudoti
1,1 mg/kg per dieng ilgalaike DNEL per oda;

(8) 2019 m. gruodzio 5 d. Agentiiros Socialinés ir ekonominés analizés komitetas (toliau — SEAC) priémé nuomong (°),
kurioje padaré i§vada, kad RAC pakeistas siilomas apribojimas socialinés ir ekonominés naudos bei sgnaudy
pozitriu yra tinkamiausia Sgjungos masto priemoné, siekiant sumazinti N,N-dimetilformamido keliamg rizika
darbuotojy sveikatai. SEAC rekomendavo atidéti apribojimo taikymg visuose sektoriuose 24 ménesiams, o tai
atitinka XV priede nurodyta dokumentacijg, kad suinteresuotieji subjektai turéty pakankamai laiko visapusiskai
igyvendinti apribojimo reikalavimus;

(9)  dél siilomo apribojimo buvo konsultuotasi su Keitimosi informacija apie reikalavimy vykdymo uztikrinimg forumu
ir buvo atsizvelgta j jo rekomendacijas;

(10) 2020 m. balandzio 1 d. Agentiira pateiké Komisijai RAC ir SEAC nuomones. Minétos nuomonés patvirtino, kad
rizika darbuotojy sveikatai visose profesinése srityse gaminant ir naudojant N,N-dimetilformamidg néra tinkamai
kontroliuojama;

(11) atsizvelgdama j XV priede nurodytg dokumentacija ir RAC bei SEAC nuomones Komisija mano, kad darbuotojams
kyla nepriimtina rizika dél N,N-dimetilformamido, virsijancio konkrecias DNEL vertes, poveikio ir kad siilomas
apribojimas, kuriuo nustatoma N,N-dimetilformamido poveikio darbuotojams DNEL tiek jkvépus, tiek per oda, yra
tinkamiausia Sgjungos masto priemon¢ atsizvelgiant j tg rizika;

(12) Komisija mano, kad sitilomas apribojimas su RAC ir SEAC pakeitimais yra tinkamas dél $iy priezas¢iy: bendras
rizikos apibidinimo santykis yra grindziamas N,N-dimetilformamido DNEL verciy jkvepiant ir per odg kiekybiniais
jverciais; cheminés saugos ataskaitas galima suderinti, registracijos dokumenty rinkinyje taikant suderintas DNEL
vertes, tik pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006; i saugos duomeny lapy atitinkamus konkrecius skirsnius bus
jtrauktos tos DNEL vertés;

(13) suinteresuotiesiems subjektams turéty bti suteikta pakankamai laiko, kad jie galéty laikytis siilomo apribojimo, o
batent tolesniems naudotojams turéty biiti suteiktas toks pats laikotarpis kaip gamintojams ir importuotojams, kad
jie galéty jgyvendinti tinkamas rizikos valdymo priemones ir veiklos sglygas siekiant uZztikrinti, kad N,N-
dimetilformamido poveikis darbuotojams biity maZesnis nei DNEL. Todé¢l Komisija, atsizvelgdama | XV priede
nurodyta dokumentacija ir SEAC nuomong, mano, kad apribojimo taikymas turéty bati atidétas 24 ménesiams;

(14) manoma, kad tam, jog biity laikomasi N,N-dimetilformamido poveikio darbuotojams DNEL, poliuretano dangy ir
membrany bei sintetinio pluosto gamybos sektoriams reikés daugiau laiko. Todél sitloma poliuretano dangy ir
membrany sektoriui nustatyti ilgesnius pereinamuosius laikotarpius: kai N,N-dimetilformamidas naudojamas kaip
tirpiklis tekstilés ir popieriaus tiesioginio padengimo arba padengimo perkeliant procesuose arba poliuretano
membrany gamyboje — 36 ménesiy, o sintetinio pluosto gamyboje, kai N,N-dimetilformamidas naudojamas kaip
tirpiklis sintetinio pluo$to sausojo ir §lapiojo verpimo procesuose — 48 ménesiy;

(15) todél Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 turéty baiti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(16) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnio 1 dalj isteigto
komiteto nuomone,

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (suvestiné galutiniy RAC ir SEAC nuomoniy
versija).


https://echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas i§ dalies kei¢iamas pagal io 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. lapkricio 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas papildomas $iuo jrasu:

,70. 1. Medziaga, atskira ar kaip kity medziagy sudedamoji dalis, arba misiniuose,
N,N-dimetilformamidas kuriuose koncentracija lygi arba didesné nei 0,3 %, po 2023 m. gruodzio 12 d.
CASNr. 68-12-2 negali bati tiekiama rinkai, nebent gamintojai, importuotojai ir tolesni
EB Nr. 200-679-5 naudotojai j atitinkamas cheminés saugos ataskaitas ir saugos duomeny lapus

jtrauké tokias iSvestines ribines poveikio nesukeliancias vertes (DNEL):
darbuotojy ekspozicijos jkvepiant — 6 mg/m’ ir darbuotojy ekspozicijos per
odg — 1,1 mg/kg per para.

2. Medziaga, atskira ar kaip kity medZiagy sudedamoji dalis, arba miSiniuose,
kuriuose koncentracija lygi arba didesné nei 0,3 %, po 2023 m. gruodzio 12 d.
negali baiti gaminama arba naudojama, nebent gamintojai ir tolesni naudotojai
imasi atitinkamy rizikos valdymo priemoniy ir sudaro atitinkamas veiklos
salygas uztikrindami, kad darbuotojy ekspozicija blity mazesné nei 1 dalyje
nurodytos DNEL.

3. Nukrypstant nuo 1 ir 2 daliy, jose nustatytos pareigos, susijusios su medZiagos
tiekimu rinkai, kai ji naudojama kaip tirpiklis tekstilés ir popieriaus tiesioginio
padengimo arba padengimo perkeliant procesuose arba poliuretano membrany
gamyboje, arba su jos naudojimu Siuose procesuose, taikomos nuo 2024 m.
gruodzio 12 d., o pareigos, susijusios su $ios medziagos tiekimu rinkai, kai ji
naudojama kaip tirpiklis sintetinio pluosto sausojo ir S$lapiojo verpimo
procesuose, arba su jos naudojimu Siuose procesuose, taikomos nuo 2025 m.
gruodzio 12 d.“
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/2031
2021 m. lapkricio 19 d.
kuriuo dél Jungtinés Karalystés jrasy treCiyjy Saliy, i§ kuriy j Sgjungg leidZiama jveZti naminiy
pauksciy, naminiy pauks¢iy genetinés medziagos produkty ir naminiy pauks¢iy bei medZiojamyjy
pauks¢iy SvieZios mésos siuntas, sgraSuose i dalies kei¢iami Igyvendinimo reglamento
(ES) 2021/404 V ir XIV priedai
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama { 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2016429 dél uzkreciamyjy gyviiny
ligy, kuriuo i§ dalies kei¢iami ir panaikinami tam tikri gyviiny sveikatos srities aktai (,Gyviny sveikatos teisés aktg“) (1),
visy pirma i jo 230 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

pagal Reglamentg (ES) 2016/429 reikalaujama, kad tam, kad galéty buti jveZtos | Sgjungg, jvezamy gyviny,
genetinés medziagos produkty ir gyvininiy produkty siuntos turi bati i§ treciosios Salies ar jos teritorijos arba
zonos ar laikymo vietos, jtrauktos j sarasa pagal to reglamento 230 straipsnio 1 dalj;

Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) 2020/692 () nustatyti gyviny sveikatos reikalavimai, kuriuos turi atitikti i§
trediyjy Saliy, jy teritorijy arba zony, o jeigu veZzami akvakultiiros gyvinai — laikymo viety, tam tikry rasiy ir
kategorijy gyviiny, genetinés medZiagos produkty ir gyvininiy produkty siuntos tam, kad galéty bati jveZtos |
Sqjungy;

Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2021/404 () sudaromi treciyjy 3aliy, jy teritorijy arba zony ar laikymo
viety, i§ kuriy leidziama jveZti i Sgjungg ty rusiy ir kategorijy gyvinus, genetinés medziagos produktus ir
gyviininius produktus, kurioms taikomas Deleguotasis reglamentas (ES) 2020/692, sarasai;

konkreciai Igyvendinimo reglamento (ES) 2021/404 V ir XIV prieduose nustatyti treiyjy 3aliy, jy teritorijy arba
zony, i§ kuriy j Sajunga leidZiama jvezti naminiy pauks¢iy, naminiy pauks¢iy genetinés medziagos produkty ir
naminiy pauks¢iy bei medziojamyjy pauksciy $viezios mésos siuntas, sgrasai;

2021 m. lapkricio 12 d. Jungtiné Karalysté pranesé¢ Komisijai apie labai patogenisko pauksciy gripo protritkj
naminiy pauk$¢iy populiacijoje. Sis protrikis nustatytas Anglijoje netoli Pajirio Frintono, Tendringe, Esekse ir
2021 m. lapkricio 12 d. patvirtintas laboratoriniu tyrimu (AT-PGR);

2021 m. lapkricio 14 d. Jungtiné Karalysté pranes¢ Komisijai apie labai patogenisko pauks¢iy gripo protrikius
naminiy pauksciy populiacijoje. Protriikiai nustatyti netoli Liming Baro, Hambletone, Siaurés Jorksyre (Anglijoje) ir
netoli Salviko, Fylde, Lankasyre (Anglijoje), ir 2021 m. lapkri¢io 14 d. patvirtinti laboratoriniais tyrimais (AT-PGR);

OLL 84,2016 3 31, p. 1.

2020 m. sausio 30 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2020/692, kuriuo papildomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2016/429 taisyklés dél tam tikry gyviiny, genetinés medziagos produkty ir gyviininiy produkty siunty jvezimo i
Sajungy ir jy gabenimo bei tvarkymo jvezus (OL L 174, 2020 6 3, p. 379).

2021 m. kovo 24 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/404, kuriuo, vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) 2016/429, sudaromi treciyjy Saliy, teritorijy arba jy zony, i§ kuriy leidZziama j Sajungg jveZti gyvinus, genetinés
medziagos produktus ir gyviininius produktus, sarasai (OL L 114, 2021 3 31, p. 1).
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(7)  Jungtinés Karalystés veterinarijos tarnybos aplink uzkréstus Gikius nustaté 10 km kontrolés zong ir jgyvendino
likvidavimo politikg, kad biity kontroliuojamas labai patogeniskas pauksciy gripas ir apribotas Sios ligos plitimas;

(8)  Jungtiné Karalysté pateiké informacija Komisijai apie jos teritorijoje susiklosciusia epizooting padétj ir apie
priemones, kuriy ji émési, sickdama uZzkirsti kelig tolesniam labai patogenisko pauksciy gripo plitimui. Ta
informacija jvertino Komisija. Remiantis tuo vertinimu, nebeturéty bati leidZiama jveiti | Sajungg naminiy
pauks¢iy, naminiy pauksciy genetinés medziagos produkty ir naminiy ir medZiojamuyjy pauksciy $viezios mésos
siunty i§ teritorijy, kurioms taikomi Jungtinés Karalystés veterinarijos institucijy nustatyti apribojimai dél naujausiy
labai patogenisko pauksciy gripo protrikiy;

(9)  todél [gyvendinimo reglamento (ES) 2021/404 V ir XIV priedai turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeisti;

(10) atsizvelgiant j dabarting Jungtinés Karalystés epizooting padétj dél labai patogenisko pauksciy gripo, [gyvendinimo
reglamento (ES) 2021/404 pakeitimai, kurie turi biiti padaryti Siuo reglamentu, turéty jsigalioti skubos tvarka;
(11) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2021/404 V ir XIV priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io reglamento prieda.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. lapkricio 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2021/404 V ir XIV priedai i§ dalies kei¢iami taip:

1) V priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalyje Jungtinei Karalystei skirtame jrase po GB-2.19 zonai skirtos eilutés jraSomos $ios GB-2.20, GB-2.21 ir GB-2.22 zonoms skirtos eilutés:

,GB
Jungtiné Karalysté

GB-2.20 Veisliniai naminiai pauksciai, iSskyrus beketerius, ir BPP N, P1 20211112
produkciniai naminiai pauksciai, i$skyrus beketerius
Veisliniai beketeriai paukséiai ir produkciniai beketeriai BPR N, P1 20211112
pauksciai
Skerstini naminiai pauksciai, i§skyrus beketerius SP N, P1 20211112
Skerstini beketeriai pauksciai SR N, P1 20211112
Vienadieniai pauks¢iukai, iSskyrus beketerius DOC N, P1 20211112
Vienadieniai beketeriai pauk$¢iukai DOR N, P1 20211112
Maziau nei 20 naminiy pauksciy, i§skyrus beketerius POU-LT20 N, P1 20211112
Naminiy pauks¢iy, i$skyrus beketerius, periniai kiausiniai HEP N, P1 20211112
Beketeriy pauks¢iy periniai kiausiniai HER N, P1 20211112
Maziau nei 20 naminiy paukséiy, i§skyrus beketerius HE-LT20 N, P1 20211112

GB-2.21 Veisliniai naminiai pauksciai, i§skyrus beketerius, ir BPP N, P1 20211114
produkciniai naminiai pauksciai, i$skyrus beketerius
Veisliniai beketeriai pauks¢iai ir produkciniai beketeriai BPR N, P1 202111 14
pauksciai
Skerstini naminiai pauksciai, i$skyrus beketerius SP N, P1 202111 14
Skerstini beketeriai pauksciai SR N, P1 202111 14
Vienadieniai pauks¢iukai, isskyrus beketerius DOC N, P1 202111 14
Vienadieniai beketeriai pauk$¢iukai DOR N, P1 202111 14
Maziau nei 20 naminiy pauksciy, i§skyrus beketerius POU-LT20 N, P1 202111 14
Naminiy pauksciy, iSskyrus beketerius, periniai kiausiniai HEP N, P1 202111 14
Beketeriy pauksciy periniai kiauiniai HER N, P1 202111 14
Maziau nei 20 naminiy pauksciy, i§skyrus beketerius HE-LT20 N, P1 202111 14
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GB-2.22

Veisliniai naminiai pauksciai, iSskyrus beketerius, ir BPP N, P1 202111 14
produkciniai naminiai pauks¢iai, i$skyrus beketerius

Veisliniai beketeriai paukséiai ir produkciniai beketeriai BPR N, P1 202111 14
pauksciai

Skerstini naminiai pauksciai, i§skyrus beketerius SP N, P1 202111 14
Skerstini beketeriai pauksciai SR N, P1 202111 14
Vienadieniai pauks¢iukai, isskyrus beketerius DOC N, P1 202111 14
Vienadieniai beketeriai pauk$¢iukai DOR N, P1 20211114
Maziau nei 20 naminiy pauksciy, i§skyrus beketerius POU-LT20 N, P1 202111 14
Naminiy pauksciy, i$skyrus beketerius, periniai kiausiniai HEP N, P1 20211114
Beketeriy pauksciy periniai kiausiniai HER N, P1 202111 14
Maziau nei 20 naminiy pauks¢iy, iSskyrus beketerius HE-LT20 N, P1 202111 14¢

b) 2 dalyje Jungtinei Karalystei skirtame jrase po GB-2.19 zonos aprasymo jraomi sie GB-2.20, GB-2.21 ir GB-2.22 zony apra$ymai:

,Jungtiné Karalysté

GB-2.20 Netoli Pajirio Frintono, Tendringe, Esekse, Anglijoje:

10 km spindulio teritorija, kurios centrinio tasko koordinatés pagal WGS84 yra N51.84 ir W1.22

GB-2.21 Netoli Liming Baro, Hambletone, Siaurés Jorksyre, Anglijoje:

10 km spindulio teritorija, kurios centrinio tasko koordinatés pagal WGS84 yra N54.30 ir W1.50

GB-2.22 Netoli Salviko, Fylde, Lankasyre, Anglijoje:

10 km spindulio teritorija, kurios centrinio tako koordinatés pagal WGS84 yra N53.79 ir W2.80“

2) XIV priedo 1 dalyje Jungtinei Karalystei skirtame jrade po GB-2.19 zonai skirtos eilutés jraSomos $ios GB-2.20, GB-2.21 ir GB-2.22 zonoms skirtos eilutés:

,GB
Jungtiné Karalysté

GB-2.20

Sviezia naminiy pauksciy, isskyrus beketerius, mésa POU N, P1 20211112
Sviezia beketeriy pauksciy mésa RAT N, P1 20211112
Sviezia medZiojamyjy pauksciy mésa GBM N, P1 20211112

¢C 11 1¢0c
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GB-2.21 Sviezia naminiy pauksciy, isskyrus beketerius, mésa POU N, P1 202111 14
Sviezia beketeriy pauksciy mésa RAT N, P1 202111 14
Sviezia medziojamyjy pauksciy mésa GBM N, P1 202111 14
GB-2.22 Sviezia naminiy pauksciy, isskyrus beketerius, mésa POU N, P1 202111 14
Sviezia beketeriy pauksciy mésa RAT N, P1 202111 14
Sviezia medziojamyjy pauksciy mésa GBM N, P1 2021 11 14¢
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SPRENDIMALI

TARYBOS SPRENDIMAS (BUSP) 2021/2032
2021 m. lapkricio 19 d.

dél paramos priemonés pagal Europos taikos priemon¢ ES mokymo misijos Mozambike mokomiems
kariniams padaliniams remti

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama j Europos Sajungos sutartj, ypac j jos 28 straipsnio 1 dalj ir 41 straipsnio 2 dalj,
atsizvelgdama i Sgjungos vyriausiojo jgaliotinio uZsienio reikalams ir saugumo politikai pasitilyma,
kadangi:

(1)  remiantis Tarybos sprendimu (BUSP) 2021/509 ('), pagal Sutarties 21 straipsnio 2 dalies ¢ punkta nustatyta Europos
taikos priemoné (toliau — ETP), pagal kurig valstybés narés finansuoja Sajungos veiksmus pagal bendrg uZsienio ir
saugumo politika siekiant iSsaugoti taikg, uzkirsti kelig konfliktams ir stiprinti tarptautinj saugumg. Visy pirma
pagal Sprendimo (BUSP) 2021/509 1 straipsnio 2 dalies b punkto i papunktj pagal ETP gali bati finansuojami
veiksmai tre¢iyjy valstybiy ir regioniniy bei tarptautiniy organizacijy pajégumams, susijusiems su kariniais ir
gynybos reikalais, stiprinti;

(2)  dabartiné krizé Mozambiko Siaurinéje Kabo Delgado provincijoje yra daugialypé ir esama didelés rizikos, kad krizé
i$plis j kitas 3alies provincijas ir kaimynines $alis. Mozambiko vyriausybé palankiai jvertino tai, kad atsizvelgiant j ES
integruotg pozitrj j krize Kabo Delgade buvo dislokuota vykdymo jgaliojimy neturinti Europos Sgjungos kariné
mokymo misija;

(3) 2021 m. liepos 12 d. Taryba priémé sprendima (BUSP) 2021/1143, kuriuo isteigé (?) dél Europos Sajungos karing
mokymo misij3 Mozambike (EUTM Mozambique). EUTM Mozambique strateginis tikslas — remti Mozambiko
ginkluotyjy pajégy padaliniy, atrinkty biisimoms greitojo reagavimo pajégoms suformuoti, pajégumy stiprinima,
kad jie galéty plétoti batinus tvarius pajégumus siekiant atkurti saugg ir sauguma Kabo Delgade;

(4) 2021 m. liepos 30 d. Taryba patvirtino koncepcijos dokumentg dél paramos priemonés pagal ETP misijos
EUTM Mozambique mokomiems kariniams padaliniams remti, jskaitant skubig priemoneg siekiant suteikti jrangg ir
reikmenis, kuriy skubiausiai reikia, kad biity tinkamai parengtos dvi Mozambiko kuopos, kurias, kaip suplanuota,
pirmasias mokys EUTM Mozambique;

(5) 2021 m. rugpjucio 27 d. laiske Sajungos vyriausiajam jgaliotiniui uZsienio reikalams ir saugumo politikai (toliau —
vyriausiasis jgaliotinis) Mozambiko Respublikos uZsienio reikaly ministré paprasé Sgjungos suteikti mirtinai jégai
panaudoti neskirtos jrangos ir reikmeny visoms Mozambiko kuopoms, kurias mokys EUTM Mozambique;

(") 2021 m. kovo 22 d. Tarybos sprendimas (BUSP) 2021/509, kuriuo nustatoma Europos taikos priemoné ir panaikinamas Sprendimas
(BUSP) 2015/528 (OL L'102, 2021 3 24, p. 14).

() 2021 m. liepos 12 d. Tarybos sprendimas (BUSP) 2021/1143 dél Europos Sajungos karinés mokymo misijos Mozambike
(EUTM Mozambique) (OL L 247, 2021 7 13, p. 93).
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(6) i paramos priemoné turi biiti jgyvendinama atsizvelgiant j Sprendime (BUSP) 2021/509 nustatytus principus ir
reikalavimus, visy pirma laikantis Tarybos bendrosios pozicijos 2008/944/BUSP (), bei vadovaujantis pagal ETP
finansuojamy pajamy ir i$laidy jgyvendinimo taisyklémis;

(7)  Taryba dar kartg patvirtina esanti pasiryZusi saugoti, propaguoti ir uztikrinti Zmogaus teises, pagrindines laisves ir
demokratinius principus bei stiprinti teising valstybe ir gera valdyma laikantis Jungtiniy Tauty Chartijos, Visuotinés
zmogaus teisiy deklaracijos ir tarptautinés teisés, visy pirma tarptautinés Zmogaus teisiy teisés ir tarptautinés
humanitarinés teisés,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Nustatymas, tikslai, taikymo sritis ir trukmé

1. Nustatoma pagal Europos taikos priemong (ETP) finansuotina paramos priemoné, pagal kuria teikiamos paramos
gavéja yra Mozambiko Respublika (toliau — paramos gavéjas) (toliau — paramos priemoné).

2. Paramos priemonés tikslas — remti Mozambiko ginkluotyjy pajégy padaliniy, kuriuos mokys EUTM Mozambique,
pajégumy stiprinimg ir dislokavima, kad Sie padaliniai galéty jgyti batinus tvarius pajégumus, kad bity atkurta sauga ir
saugumas Mozambiko $iaurinéje Kabo Delgado provincijoje, taip sudarant salygas atskaitingoms teisésaugos institucijoms,
grindziamoms teisinés valstybés principu, apsaugoti civilius gyventojus ir atkurti atskaitingas valstybés struktiiras,
teikiancias paslaugas visame Kabo Delgade.

3. Siekiant 2 dalyje nustatyto tikslo, pagal paramos priemon¢ finansuojamas $ios mirtinai jégai panaudoti neskirtos
jrangos ir reikmeny tiekimas toje dalyje nurodytiems Mozambiko padaliniams:

a) individuali jranga kariams;

b) kolektyviné jranga kuopos lygmeniu;

¢) sausumos ir amfibinés transporto priemonés;
d) techniniai prietaisai ir

e) lauko ligoniné.

4. Paramos priemonés trukmé yra 30 ménesiy nuo paramos priemoniy administratoriaus, veikiancio kaip leidimus
suteikiantis pareigiinas, ir 4 straipsnio 2 dalyje nurodyto subjekto sutarties sudarymo pagal Sprendimo (BUSP) 2021/509
32 straipsnio 2 dalies a punkta dienos.

2 straipsnis

Finansinés nuostatos

1.  Finansiné orientaciné suma, skirta su paramos priemone susijusioms i$laidoms padengti, yra 40 000 000 EUR.

() 2008 m. gruodzio 8 d. Tarybos bendroji pozicija 2008/944/BUSP, nustatanti bendrasias taisykles, reglamentuojancias kariniy
technologijy ir jrangos eksporto kontrole (OL L 335, 2008 12 13, p. 99).



2021 11 22 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 415/27

2. Visos i8laidos tvarkomos vadovaujantis Sprendimu (BUSP) 2021/509 ir pagal ETP finansuojamy pajamy ir iSlaidy
igyvendinimo taisyklémis.

3 straipsnis

Susitarimai su paramos gavéju

1. Vyriausiasis jgaliotinis sudaro biitinus susitarimus su paramos gavéju, kad uZtikrinty, jog paramos gavéjas laikytysi
$iuo sprendimu nustatyty reikalavimy ir salygy — tai yra paramos teikimo pagal $ig paramos priemong ir pagal 2021 m.
liepos 30 d. Tarybos patvirtintg skubig priemong salyga.

2. 11 dalyje nurodytus susitarimus jtraukiamos nuostatos, jpareigojancios paramos gavéja uZztikrinti:

a) kad Mozambiko ginkluotyjy pajégy padaliniai, mokomi misijos EUTM Mozambique, laikytysi atitinkamos tarptautinés
teisés, visy pirma tarptautinés Zmogaus teisiy ir tarptautinés humanitarinés teisés;

b) tinkama ir veiksmingg bet kokio pagal paramos priemone suteikto turto naudojimga tais tikslais, kuriais jis buvo
suteiktas;

¢) pakankamg viso pagal paramos priemong¢ suteikto turto priezitirg, siekiant uZtikrinti to turto tinkamumg naudoti ir
prieinamumg operacijoms per visg jo gyvavimo ciklg;

d) tai, kad pasibaigus turto tarnavimo ciklui joks pagal paramos priemong suteiktas turtas nebiity prarastas arba be

Sprendimu (BUSP) 2021/509 jkurto Priemonés komiteto sutikimo nebiity perduotas kitiems asmenims ar subjektams
nei nurodytieji tuose susitarimuose.

3. 11 dalyje nurodytus susitarimus jtraukiamos nuostatos dél paramos pagal paramos priemone sustabdymo ir
nutraukimo tuo atveju, jei nustatoma, kad paramos gavéjas pazeidé 2 dalyje nustatytus jpareigojimus.

4 straipsnis

Igyvendinimas

1. Uz $io sprendimo jgyvendinimo uztikrinimg atsako vyriausiasis jgaliotinis, vadovaujantis Sprendimu (BUSP)
2021/509 bei pagal ETP finansuojamy pajamy ir iSlaidy jgyvendinimo taisyklémis, laikantis pagal ETP jgyvendinamoms
paramos priemonéms biitiny priemoniy ir kontrolés priemoniy vertinimo ir nustatymo integruotos metodinés sistemos.

2. 1 straipsnio 3 dalyje nurodytos veiklos jgyvendinima vykdo Portugalijos Respublikos gynybos ministerija.

5 straipsnis

Stebésena, kontrolé ir vertinimas

1. Vyriausiasis jgaliotinis uZtikrina, kad biity stebima, kaip paramos gavéjas laikosi pagal 3 straipsnj nustatyty pareigy.
Vykdant $ig stebéseng uztikrinamas informuotumas apie pagal 3 straipsnj nustatyty pareigy pazeidimy aplinkybes bei
rizikg ir padedama uzkirsti kelig tokiems pazeidimams, jskaitant pagal paramos priemong¢ remiamy Mozambiko
ginkluotyjy pajégy padaliniy vykdomus tarptautinés Zmogaus teisiy ir tarptautinés humanitarinés teisés pazeidimus ir
seksualinio smurto ir smurto dél lyties aktus.
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2. Irangos ir reikmeny kontrolé po i$siuntimo organizuojama kaip nurodyta toliau:

a) pristatymo patvirtinimas, kuomet pristatymo pazyméjimus pasiraSo galutiniy naudotojy pajégos perduodant
nuosavybe;

b) ataskaity apie inventoriy teikimas, kuomet paramos gavéjas kasmet pateikia nurodyty objekty inventoriaus ataskaita.
Ataskaitos teikiamos tol, kol Politinis ir saugumo komitetas (PSK) nebemanys, kad tai biitina;

¢) kontrolé vietoje, kuomet paramos gavéjas suteikia vyriausiajam jgaliotiniui galimybe pastarojo prasymu atlikti kontrole
vietoje.

3. Pragjus Sesiems ménesiams po to, kai pirmosios dvi EUTM Mozambique mokytos kuopos dislokuojamos Kabo

Delgado regione, vyriausiasis igaliotinis atlicka vertinimg, pirma kartg jvertindamas $ig paramos priemong. Tai apima

apsilankymus vietoje, siekiant patikrinti pagal paramos priemone pristatyta jranga ir reikmenis, ar kitas veiksmingas

nepriklausomo informacijos gavimo formas. Uzbaigus jrangos pristatyma pagal paramos priemong atlickamas galutinis
vertinimas.

6 straipsnis
Ataskaity teikimas
Igyvendinimo laikotarpiu vyriausiasis jgaliotinis teikia PSK paramos priemonés jgyvendinimo $e$iy ménesiy ataskaitas
pagal Sprendimo (BUSP) 2021/509 63 straipsnj. Paramos priemoniy administratorius reguliariai informuoja Sprendimu
(BUSP) 2021/509 jsteigta Priemonés komiteta apie pajamy ir islaidy vykdyma pagal to sprendimo 38 straipsni, be kita ko,
teikdamas informacijg apie dalyvaujancius tiekéjus ir subtiekéjus.
7 straipsnis

Sustabdymas ir nutraukimas

PSK gali nuspresti visiskai arba i§ dalies sustabdyti paramos priemonés jgyvendinimg pagal Sprendimo (BUSP) 2021/509
64 straipsni.

PSK taip pat gali rekomenduoti Tarybai nutraukti paramos priemone.

8 straipsnis
Isigaliojimas

Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo dieng.

Priimta Briuselyje 2021 m. lapkricio 19 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
J. BORRELL FONTELLES
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TARYBOS SPRENDIMAS (BUSP) 2021/2033
2021 m. lapkricio 19 d.
kuriuo i§ dalies keiiamas Sprendimas (BUSP) 2019/97 dél paramos Biologiniy ir toksiniy ginkly
konvencijai, atsizvelgiant i ES kovos su masinio naikinimo ginkly platinimu strategija

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama j Europos Sajungos sutartj, ypac i jos 28 straipsnio 1 dalj ir 31 straipsnio 1 dalj,

atsizvelgdama  Sajungos vyriausiojo igaliotinio uZsienio reikalams ir saugumo politikai pasitlyma,

kadangi:

(1) 2019 m. sausio 21 d. Taryba priémé Sprendimg (BUSP) 2019/97 (!), kuriame numatyta, kad jo 1 straipsnyje
nurodyty projekty jgyvendinimo laikotarpis trunka 36 meénesius nuo to sprendimo 3 straipsnio 3 dalyje nurodyto
finansavimo susitarimo sudarymo dienos;

(2)  finansavimo susitarimo jgyvendinimo laikotarpis baigiasi 2022 m. vasario 4 d.;

(3) 2021 m. liepos 8 d. Jungtiniy Tauty Nusiginklavimo reikaly biuras (toliau — UNODA), kuris yra atsakingas uz
techninj Sprendimo (BUSP) 2019/97 1 straipsnyje nurodyty projekty igyvendinima, paprasé dvylikai ménesiy be
papildomy islaidy pratesti to sprendimo jgyvendinimo laikotarpj. Sis pratgsimas UNODA suteikia galimybe
igyvendinti kelis Sprendimo (BUSP) 2019/97 1 straipsnyje nurodytus projektus, kuriy jgyvendinimas buvo atidétas
dél COVID-19 pandemijos;

(4)  Sprendimo (BUSP) 2019/97 1 straipsnyje nurodyty projekty igyvendinimo laikotarpio pratesimas iki 2023 m.
vasario 4 d. nedaro jokio poveikio finansiniy iStekliy atzvilgiu;

(5)  todél Sprendimas (BUSP) 2019/97 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas,
PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis
Sprendimo (BUSP) 2019/97 5 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Sis sprendimas nustoja galioti 2023 m. vasario 4 d.“
2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo diena.

Priimta Briuselyje 2021 m. lapkricio 19 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
J. BORRELL FONTELLES

(") 2019 m. sausio 21 d. Tarybos sprendimas (BUSP) 2019/97 dél paramos Biologiniy ir toksiniy ginkly konvencijai, atsizvelgiant j ES
kovos su masinio naikinimo ginkly platinimu strategija (OLL 19, 2019 1 22, p. 11).
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