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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

TARPTAUTINIAI SUSITARIMAI

TARYBOS SPRENDIMAS (ES) 2022/1643
2022 m. rugséjo 20 d.

dél Pietry¢iy Azijos valstybiy asociacijos valstybiy nariy ir Europos Sajungos bei jos valstybiy nariy
i§samaus oro susisiekimo susitarimo pasiraS§ymo Sgjungos vardu

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos 100 straipsnio 2 dalj kartu su 218 straipsnio 5 dalimi,

atsizvelgdama i Europos Komisijos pasitilyma,

kadangi:

(1) 2016 m. birZelio 7 d. Taryba suteiké jgaliojimus pradéti derybas su Pietry¢iy Azijos valstybiy asociacijos (ASEAN)
valstybémis narémis dél i§samaus oro susisiekimo susitarimo;

(2) 2020 m. geguzés 26 d. Taryba vieniems metams pratesé 2016 m. birzelio 7 d. igaliojimus;

(3) 2021 m. birzelio 2 d. buvo sékmingai baigtos derybos dél Pietry¢iy Azijos valstybiy asociacijos valstybiy nariy ir
Europos Sajungos bei jos valstybiy nariy i§samaus oro susisiekimo susitarimo (toliau — Susitarimas);

(4)  ASEAN valstybés narés yra vienos i§ sparciausiai augancios ekonomikos Saliy pasaulyje, o jy oro susisiekimo
paslaugy rinkos turi didelj tolesnio augimo potencialg. Susitarimu visy pirma siekiama uZtikrinti sgZiningg
konkurencijg, sudaryti palankesnes salygas palaipsniui atverti rinka ir suteikti daugiau galimybiy naudotis
marsrutais ir pajégumais tarp Sajungos ir ASEAN valstybiy nariy, taip suteikiant naudos vartotojams ir ekonomikai;

(5)  todél Susitarimas turéty biiti Sajungos vardu pasirasytas;

(6)  Susitarimo pasiraSymas Sajungos vardu nedaro poveikio kompetencijos paskirstymui tarp Europos Sajungos ir
valstybiy nariy. Sis sprendimas neturéty biiti aiskinamas kaip Sajungos naudojimasis galimybe pasinaudoti savo
iSorés kompetencija srityse, kurioms taikomas Susitarimas ir kurios priklauso pasidalijamajai kompetencijai, jei
Sajunga dar nepasinaudojo tokia kompetencija Sajungos viduje;

(7)  kad kuo anksciau biity galima pajusti visg Susitarimo teikiamg nauda, jis turéty bati nedelsiant sudarytas. Tuo tikslu
numatoma, kad pasiraSydamos Susitarima Sajunga bei jos valstybés narés ir Pietry¢iy Azijos valstybiy asociacijos
valstybés narés padarys pareiskimg (toliau — Saliy pareiskimas), kad pagal taikomus jstatymus ir kitus teisés aktus
imsis visy reikiamy veiksmuy, kad Susitarimas jsigalioty kuo greiciau;
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(8)  nekoordinuotas pasaulio Saliy atsakas | COVID-19 pandemija padaré ypac neigiamg poveikj aviacijos pramonei.
Siekiant ateityje iStikus krizéms i$vengti tokiy trikdZiy, reikia geriau koordinuoti Sajungos ir pagrindiniy
tarptautiniy partneriy veiksmus. Todél numatoma, kad pasiraSydamos Susitarima Salys padarys pareiskima,
kuriame i8reik§ ketinimg Susitarime nurodytame Jungtiniame komitete palaikyti i$samias diskusijas ir koordinuoti
veiksmus dél atsako | tokias nenumatytas krizes kaip COVID-19 pandemija, siekdamos kuo labiau sumazinti
neigiamg jy poveikj oro susisieckimo paslaugoms. Todél turéty bati patvirtintas atitinkamas pareiskimas, kuris turi
bati pateiktas Sajungos vardu

(9)  Saliy pareiskimas turéty biiti patvirtintas Sgjungos vardu;

(10) Saliy pareiskimas, taip pat Sajungos valstybiy nariy pareiskimas ir ASEAN valstybiy nariy pareiskimas, i$skyrus
Malaizija, ir Malaizijos pareiskimas bus apibendrinti Pareiskimy protokole pasiraSant ASEAN-ES i§samy oro
susisiekimo susitarimg (toliau — Pareiskimy protokolas). Turéty bati leista pasirasyti Pareiskimy protokol Sajungos
vardu,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis
Jgaliojama Sgjungos vardu pasirasyti Pietry¢iy Azijos valstybiy asociacijos valstybiy nariy ir Europos Sajungos bei jos
valstybiy nariy i$samy oro susisiekimo susitarimg () su salyga, kad minétas Susitarimas bus sudarytas.

2 straipsnis

Sajungos vardu patvirtinamas Pietry¢iy Azijos valstybiy asociacijos valstybiy nariy ir Europos Sgjungos bei jos valstybiy
nariy pareiskimas ().

Sajungos vardu leidZiama pasirasyti Pareiskimy protokolg (°), sudarytg pasirasant ASEAN-ES i$samy oro susisiekimo
susitarima.

3 straipsnis
Tarybos pirmininkas jgaliojamas paskirti asmenj (-is), igaliotg (-us) Sajungos vardu pasirasyti Susitarimg.

Tarybos pirmininkas jgaliojamas paskirti asmenj (-is), jgaliota (-us) Sgjungos vardu pasirasyti Pareiskimy protokola.
4 straipsnis
Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo diena.

Priimta Briuselyje 2022 m. rugséjo 20 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
M. BEK

() Susitarimo tekstas bus paskelbtas kartu su sprendimu dél jo sudarymo.
(%) Pareiskimo tekstas bus paskelbtas kartu su Susitarimu.
() Pareiskimy protokolo tekstas bus paskelbtas kartu su Susitarimu.
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REGLAMENTAI

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2022/1644
2022 m. liepos 7 d.

kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 papildomas konkrediais

farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZiama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip

pasary priedus, naudojimo ir draudZiamy arba neleidZiamy naudoti farmakologiskai aktyviy
medZiagy ir jy liekany oficialios kontrolés vykdymo reikalavimais

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés ir
kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uZtikrinti maisto ir pasary srities teisés akty bei gyviiny sveikatos ir gerovés,
augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES)
Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031, Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos
direktyvos 98/58EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB,
91/496/EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas) ('),
ypac ijo 19 straipsnio 2 dalies a punkta,

kadangi:

(1)~ Reglamentu (ES) 2017/625 nustatytos oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos, kurig valstybiy nariy
kompetentingos institucijos vykdo siekdamos patikrinti, ar laikomasi Sajungos maisto ir pasary saugos srities teisés
akty, vykdymo taisyklés. Visy pirma pagal to reglamento 9 straipsnyje reikalaujama, kad kompetentingos
institucijos reguliariai, atsizvelgdamos i kylancig rizikg ir atitinkamu daznumu vykdyty visy veiklos vykdytojy
oficialig kontrole. Pagal to reglamento 109 straipsnj valstybés narés jpareigotos uZtikrinti, kad oficialig kontrole
kompetentingos institucijos vykdyty remdamosi daugiameciu nacionaliniu kontrolés planu (toliau — DNKP). Be to,
Reglamente (ES) 2017/625 nustatytas bendras DNKP turinys, jskaitant reikalavima, kad valstybés narés | savo DNKP
jtraukty farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidziama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip pasary
priedus, naudojimo ir draudziamy ar neleidziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy ir jy lickany oficialig
kontrole. Reglamentu (ES) 2017/625 Komisija jgaliota nustatyti konkrecius tos oficialios kontrolés vykdymo
reikalavimus, atitinkamais atvejais, be kita ko, susijusius su méginiy jvairove ir su gamybos, perdirbimo ir platinimo
etapu, kuriame méginiai turi bati imami atsizvelgiant | pavojus ir rizika, susijusius su to reglamento
19 straipsnio 1 dalyje nurodytomis medziagomis;

(2)  Reglamentu (ES) 2017/625 nuo 2019 m. gruodzio 14 d. panaikinta Tarybos direktyva 96/23/EB (?) ir nustatytos
atitinkamos pereinamojo laikotarpio priemonés. Pagal tas pereinamojo laikotarpio priemones iki 2022 m.
gruodzio 14 d. kompetentingos institucijos turi toliau vykdyti oficialios kontrolés veiksmus, kurie pagal Direktyva
96/23/EB yra biitini siekiant nustatyti tam tikry medziagy ir liekany grupiy buvimg. Konkreciai, pereinamojo
laikotarpio priemonémis nustatyti reikalavimai, taikomi valstybiy nariy stebésenos planams, kuriais vadovaujamasi
siekiant aptikti j direktyvos taikymo sritj patenkancias lickanas arba medziagas;

() OLL95,201747,p.1.

() 1996 m. balandZzio 29 d. Tarybos direktyva 96/23/EB dél kai kuriy medziagy ir jy likuciy gyvuose gyviinuose ir gyvininés kilmeés
produktuose monitoringo priemoniy, panaikinanti Direktyvas 85/358/EEB ir 86/469/EEB bei Sprendimus 89/187/EEB ir 91/664 EEB
(OLL125,1996 5 23, p. 10).



L 248/4 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2022 9 26

(3)  Siuo reglamentu uztikrinamas Direktyvoje 96/23/EB nustatyty taisykliy dél farmakologini poveik turinciy
medZiagy, jy metabolity ir kity | gyvininius produktus galin¢iy patekti medziagy, kurios greiCiausiai yra
kenksmingos zmoniy sveikatai, liekany oficialios kontrolés testinumas;

(4)  Siuo reglamentu nustatomos taisyklés, susijusios su méginiy jvairove ir su gamybos, perdirbimo ir platinimo etapu,
kuriame méginiai turi bhti imami, vykdant farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidziama naudoti kaip
veterinarinius vaistus arba kaip pasary priedus, naudojimo ir draudziamy ar neleidZiamy naudoti farmakologiskai
aktyviy medziagy ir jy lickany oficialig kontrolg;

(5)  siekiant uztikrinti, kad oficiali kontrolé biity veiksmingai vykdoma visose valstybése narése, tikslinga nustatyti
taisykles dél medziagy grupiy ir prekiy grupiy, kuriy méginius turi imti valstybés narés, deriniy ir méginiy émimo
strategijos, jskaitant kriterijus, pagal kuriuos biity nustatomas nacionaliniy rizika grindziamy plany ir atsitiktinés
atrankos bidu vykdomos priezitiros plany turinys ir vykdoma susijusi oficiali kontrolé;

(6)  Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) 2022/1646 (*) nustatyta vienoda farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias
leidZiama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip pasary priedus, naudojimo ir draudziamy arba neleidziamy
naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy ir jy liekany oficialios kontrolés vykdymo praktiné tvarka, taip pat
nustatytas su §iomis medziagomis ir liekanomis susijes DNKP turinys ir rengimo tvarka;

(7)  Igyvendinimo reglamento (ES) 2022/1646 4, 5 ir 6 straipsniais nustatytas nacionaliniy rizika grindziamy plany ir
atsitiktinés atrankos budu vykdomos priezitiros plany, kuriuose daugiausia démesio skiriama farmakologiskai
aktyviy medziagy, kurias leidziama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip paSary priedus, naudojimo ir
draudziamy ar neleidZziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy ir jy liekany oficialiai kontrolei, turinys.
Siuose planuose, inter alia, turéty biiti pateiktas j kontrolés planus jtraukty medziagy ir riisiy, produkty bei matricy
deriniy, kuriy atrankos taisyklés nustatytos Siame deleguotajame reglamente, sgrasas. Valstybés narés | savo
nacionalinius planus taip pat turéty jtraukti méginiy émimo strategija, kuriag numatant turéty bati atsizvelgiama |
Siame deleguotajame reglamente nurodytus kriterijus;

(8)  kadangi Direktyvos 96/23/EB dél kai kuriy medziagy ir jy liku¢iy gyvuose gyviinuose ir gyvininiuose produktuose
monitoringo priemoniy prieduose nustatytos taisyklés turi bati taikomos iki 2022 m. gruodzio 14 d., Sis
reglamentas turéty baiti taikomas nuo 2022 m. gruodzio 15 d.,

PRIEME S] REGLAMENTA,

1 straipsnis

Siame reglamente vartojamy savoky apibréztys nustatytos Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 178/2002 (%), Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2019/2090 () ir Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES)
2021/808 (9.

() 2022 m. liepos 7 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2022/1646 dél vienodos farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias
leidziama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba paSary priedus, naudojimo ir draudZiamy arba neleidziamy naudoti
farmakologiskai aktyviy medziagy ir jy liekany oficialios kontrolés praktinés tvarkos, dél konkretaus daugiameciy nacionaliniy
kontrolés plany turinio ir konkrecios jy rengimo tvarkos (Zr. sio Oficialiojo leidinio p. 32).

() 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius
principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras
(OLL 31,2002 2 1,p. 1).

() 2019 m. birzelio 19 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2019/2090, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/625 papildomas jtariamo ar nustatyto taikytiny farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZziama naudoti veterinariniuose
vaistuose ar kaip pasary priedus, naudojimo ar liekany Sajungos taisykliy arba draudziamy ar neleidziamy naudoti farmakologiskai
aktyviy medziagy naudojimo ar liekany Sajungos taisykliy nesilaikymo atvejais (OL L 317, 2019 12 9, p. 28).

() 2021 m. kovo 22 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/808 dél maistiniams gyviinams skiriamy farmakologiskai aktyviy
medziagy liekany analizés metody veiksmingumo bei rezultaty aiskinimo ir dél méginiy émimo metody, kuriuo panaikinami
sprendimai 2002/657/EB ir 98/179/EB (OL L 180, 2021 5 21, p. 84).
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Kity vartojamy terminy apibréZtys:

1) oficialusis méginys — tai kompetentingos institucijos paimtas méginys, ant kurio, I priede i§vardyty medziagy ar liekany
tyrimo tikslais, nurodoma atitinkamo gyviino riisis, tipas, kiekis, méginio paémimo metodas ir duomenys, pagal
kuriuos galima nustatyti gyvino lytj ir gyviino arba, jei taikytina, gyviininio produkto kilmeg;

2) tikslinis méginiy émimas — oficialiojo (-iyjy) méginio (-iy) émimas siekiant kuo labiau padidinti galimybe nustatyti, kad
nesilaikoma Sgjungos teisés aktuose farmakologiskai aktyvioms medZziagoms nustatyty didZiausios leidziamosios
koncentracijos ar didZiausios leidZziamosios liekany koncentracijos riby;

3) atsitiktinis méginiy émimas — oficialiojo (-iyjy) méginio (-iy) émimas dél statistiniy prieZas¢iy reprezentatyviems
duomenims gauti;

4) méginiy émimas jtariamo nesilaikymo atveju — oficialiyjy méginiy émimas esant reikalavimy neatitinkantiems
kontrolés rezultatams arba jtarus ar nustacius, kad nesilaikyta Sgjungos taisykliy dél farmakologiskai aktyviy medziagy,
kaip nustatyta Reglamente (ES) 2019/2090;

5) matrica — tai medZiaga, i§ kurios imamas méginys, iskaitant gyvino kino dalis, skyscius, ekskrementus, audinius,
gyviininius produktus, $alutinius gyviininius produktus, gyviiny pasarg ir vanden;

6) maistiniai gyviinai — maisto gamybos tikslais veisiami, auginami, laikomi, skerdZiami ar medZiojami (Zvejojami)
gyvinai;

7) liekanos — farmakologinj poveikj turin¢iy medziagy, tokiy medziagy metabolity, tokiy medziagy skilimo produkty ir
kity susijusiy medziagy lickanos, esancios gyviinuose arba gyvininiuose produktuose.

2 straipsnis

1. Valstybés narés kontroliuoja farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZiama naudoti kaip veterinarinius vaistus
arba kaip pasary priedus, naudojimg ir draudZziamy ar neleidZziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy ir jy
liekany, i§vardyty I priede, buvima.

2. Vykdydamos Igyvendinimo reglamento (ES) 2022/1646 4 straipsnyje nurodytus nacionalinius rizika grindziamus
valstybiy nariy gamybos kontrolés planus, valstybés narés kontroliuoja medziagy grupiy ir prekiy grupiy derinius pagal
Sio reglamento II priedg ir patvirtina méginiy émimo strategija pagal $io reglamento III priede nustatytus kriterijus.

3. Vykdydamos [gyvendinimo reglamento (ES) 2022/1646 5 straipsnyje nurodytus nacionalinius atsitiktinés atrankos
biidu vykdomos valstybiy nariy gamybos priezitiros planus, valstybés narés kontroliuoja medziagy grupiy ir prekiy grupiy
derinius pagal Sio reglamento IV priedg ir patvirtina méginiy émimo strategija pagal $io reglamento V priede nustatytus
kriterijus.

4. Vykdydamos Igyvendinimo reglamento (ES) 2022/1646 6 straipsnyje nurodytus nacionalinius rizika grindziamus
importo i§ tre¢iyjy Saliy kontrolés planus, valstybés narés kontroliuoja medziagy grupiy ir prekiy grupiy derinius pagal Sio
reglamento VI priedg ir patvirtina méginiy émimo strategija pagal $io reglamento VII priede nustatytus kriterijus.
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3 straipsnis

Nuorodos j Direktyvos 96/23/EB Il ir III priedus laikomos nuorodomis i §j reglamenta.

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

Jis taikomas nuo 2022 m. gruodzio 15 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. liepos 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

A grupé. DraudZiamos arba neleidziamos naudoti farmakologiskai aktyvios medziagos maistiniuose gyviinuose

1.

Hormoninj ir tirostatinj poveikj turin¢ios medziagos ir beta agonistai, kuriuos naudoti draudziama pagal Tarybos
direktyva 96/22[EB ('):

a) stilbenai;

b) antitiroidiniai vaistai;

¢) steroidai;

d) rezorcilinés riigsties laktonai, jskaitant zeranolj;

e) beta agonistai.

Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 2 lenteléje i§vardytos draudziamos medziagos:
a) chloramfenikolis;

b) nitrofuranai;

¢) dimetridazolas, metronidazolas, ronidazolas ir kiti nitroimidazolai;

d) kitos medziagos.

Farmakologiskai aktyvios medziagos, nejtrauktos j Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele (}), arba medziagos,
kuriy neleidziama naudoti maistiniy gyviiny pasaruose Sajungoje pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
Nr. 1831/2003 ():

a) dazikliai;

b) augaly apsaugos produktai, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 1107/2009 (), ir
biocidai, kaip apibréZta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 528/2012 (%), kurie gali biiti naudojami
auginant maistinius gyvinus;

¢) antimikrobinés medziagos;

d) kokcidiostatai, histomonostatai ir kitos antiparazitinés veikliosios medZiagos;

e) baltyminiai ir peptidiniai hormonai;

f) wvaistai nuo uzdegimo, raminamieji vaistai ir visos kitos farmakologiskai aktyvios medziagos;
g) antivirusinés medziagos.

1996 m. balandzio 29 d. Tarybos direktyva 96/22/EB dél draudimo vartoti gyvulininkystéje tam tikras medziagas, turin¢ias hormoninj
ar tirostatinj poveiki, bei beta antagonistus ir dél Direktyvy 81/602/EEB, 88/146/EEB ir 88/299/EEB panaikinimo (OL L 125,
1996 5 23, p. 3).

2009 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 dél farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didZiausios
leidziamosios koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OL L 15, 2010 1 20, p. 1).

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty naudoti gyviiny mityboje
(OLL 268,2003 10 18, p. 29).

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka
ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (OL L 309, 2009 11 24, p. 1).

2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy
naudojimo (OLL 167, 2012 6 27, p. 1).
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B grupé. Farmakologiskai aktyvios medziagos, kurias leidZiama naudoti maistiniams gyviinams

1. Farmakologiskai aktyvios medziagos, i§vardytos Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

a) antimikrobinés medziagos;

(=5

) insekticidai, fungicidai, antihelmintikai ir kitos antiparazitinés veikliosios medziagos;

(g

) raminamieji vaistai;

o

) nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, kortikosteroidai ir gliukokortikoidai;

e) kitos farmakologiskai aktyvios medziagos.

2. Kokcidiostatai ir histomonostatai, kuriuos leidziama naudoti pagal Sajungos teisés aktus ir kuriy didziausia leidZiamoji
koncentracija ir didZiausia leidZiamoji lickany koncentracija nustatytos Sgjungos teisés aktais
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II PRIEDAS
Medziagy grupiy ir prekiy grupiy konkretaus derinio atrankos kriterijai, taikytini jgyvendinant
nacionalinj rizika grindZiamg valstybiy nariy gamybos kontrolés plang (kaip nurodyta
2 straipsnio 2 dalyje)
A. A grupés medZiagos
1. Medziagy grupiy ir prekiy grupiy deriniai:
Prekiy grupé
Triusiai,
Akvakultiros uklu(?se
finai , Vist augr
o Arkli- . gyvinal Zalias 1St nami
Medziagy . . Nami- (pelekineés . kiausi- ..
upé su Galvijai, niy niai Suvvs galvijy, niai ir medzio- 5
8rupe su avys ir Kiaulés | Seimos . LS aviy ir o jamieji Medus | Zarnos (¥)
nuoroda i [ kos g pauks- | véziagyviai ir ok kiti Ginai
prieda © e Gai kiti 2 augi- | SYVUNAL
nai _ pienas S ir ropliai
akvakultdiros niai .
roduktai) bei
p vabzd-
Ziai
A1), a X X X (%)
punktas
A(1),b X X X X (%)
punktas
A1), ¢ X X X X (F+%) X (%)
punktas
A(1),d X X X (%)
punktas
A(l), e X X X X X (%)
punktas
A(2) X X X X X X X X X X
A(3),a X
punktas
AQ),b X X X X X X X X X
punktas
AQ3), ¢ X X X X X X X X (%) X
punktas
A(3),d X X X X X (%)
punktas
A(3), e
punktas
AQ),f X X X X X X X X X
punktas
A(3). g
punktas

*) Kaip apibrézta 2020 m. sausio 30 d. Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2020/692, kuriuo papildomos Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (ES) 2016/429 taisyklés dél tam tikry gyviiny, genetinés medziagos produkty ir gyvininiy produkty siunty

jvezimo j Sgjungg ir jy gabenimo bei tvarkymo jvezus (OL L 174, 2020 6 3, p. 379).

(**)  Neaktualu vabzdziy atveju.
(% Aktualu tik ropliy atveju.

(****)  Aktualu tik pelekiniy Zuvy atveju.
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— Liekany arba medziagy grupés tiriamos i§ maistiniy gyviiny paimtuose méginiuose, jskaitant, atitinkamais atvejais,
ju ekskrementus, kiino skyscius ir neperdirbtus gyvininius produktus, pasarus, vandenj ir $alutinius gyvininius
produktus.

— Esant pozymiams arba jtariant, kad gali bati neteisétai apdorojamos lickany ar medZziagy grupés sio priedo lenteléje
nenurodyty rii$iy gyviinuose ar produktuose, tokia kontrolé taip pat jtraukiama j rizika grindziamg valstybiy nariy
gamybos kontrolés plang.

2. Konkre¢iy medziagy atrankos tyrimams i§ kiekvienos medziagy grupés kriterijai:

— valstybéje naréje nustatytas arba kity valstybiy nariy nurodytas arba tiriant tre¢iyjy Saliy meéginius nustatytas
reikalavimy nesilaikymo atvejy daznumas, ypa¢ kai apie juos praneSama pagal Skubiy pranesimy apie nesaugy
maistg ir pasarus sistema (RASFF) arba Administracinés pagalbos ir bendradarbiavimo sistema (toliau — APB
sistema), arba kai yra jrodymuy, kad treciosiose $alyse naudojamos medziagos, kuriy Sajungoje neleidziama naudoti
maistiniams gyviinams;

— yra patvirtinti tinkami laboratoriniai metodai ir analizés standartai;

— farmakologiskai aktyvios medzZiagos, kurios grei¢iausiai bus netinkamai naudojamos siekiant padidinti gamybos
apimtj arba pasary sagnaudy veiksminguma;

— draudziamos arba neleidziamos naudoti medziagos, kuriy atzvilgiu nustatyta netinkamo naudojimo pozymiy;

— rizika, galinti kilti vartotojams arba tam tikroms gyventojy grupéms vartojant maisto produktus su juose
esanciomis lickanomis, atsizvelgiant j atitinkamg informacijg, gautg is, inter alia, Europos vaisty agentiiros, Europos
maisto saugos tarnybos ir Codex Alimentarius jungtinio maisto priedy eksperty komiteto, arba, nesant tokios

informacijos, atsizvelgiant i kitus informacijos Saltinius, pvz. mokslines publikacijas ar nacionalinj rizikos
vertinima.

Gyviny ir gyvininiy produkty atrankos kriterijai:

— konkreciy farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimo pozymiai, jskaitant suzalojimg ausy ar uodegos srityje
arba matomas injekcijos vietas;

— antriniai lytiniai poZymiai, elgsenos poky¢iai, ligos ar létiniy sutrikimy pozymiai, kitokia nei likusios grupés
konkreciy gyviny sveikatos biklé;

— gyvany lytis, amzZius ir gestaciné baklé;
— gyviino sveikatos istorija ir sveikatos pazyméjimas;

— gyviiny gera fiziné forma ir gerai i$sivyste raumenys su nedideliu riebaly sluoksniu.

B grupés medZziagos

Konkre¢iy medziagy atrankos tyrimams i§ kiekvienos medziagy grupés kriterijai:

— tirfant valstybés narés méginius, kity valstybiy nariy méginius arba treciyjy Saliy méginius nustatyty neatitikties
atvejy daznumas, ypac kai apie juos praneSama pagal RASFF arba APB sistema;

— yra patvirtinti tinkami laboratoriniai metodai ir analizés standartai;

— informacija apie pagaminty, importuoty, eksportuoty, rinkai pateikty ir parduoty veterinariniy vaisty, kuriuos
numatyta naudoti tam tikros riiSies maistiniams gyviinams, kieki;

— informacija apie veterinariniy vaisty platinimo granding, nacionalinj farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias
leidZiama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip paSary priedus, registr, informacija apie vyraujancius
vaisty skyrimo ypatumus;

— netinkamo farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimo tikimybé;

— farmakologiskai aktyviy medziagy ir pasary priedy didZiausia leidZiamoji koncentracija ir didZiausia leidZiamoji
liekany koncentracija, iskaitant apribojimus (pvz., negalima naudoti gyviinams laktacijos metuy);
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— farmaciné forma ir sudétis veterinariniy vaisty, kuriuos naudojant gyviinams taikoma ilga iSlauka, siekiant
uztikrinti, kad valgomi neperdirbti gyviininiai produktai atitikty ES nustatytas didZiausios leidziamos
koncentracijos (DLK) ribas;

— galimas maistiniy gyviiny gydymas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 ()
113 ir 114 straipsnius.

2. Medziagy grupiy ir gyviiny bei gyviininiy produkty atrankos kriterijai:

— informacija apie konkre¢ioms gyviny rasims ir produkty klaséms skirty veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
farmakologiskai aktyviy medziagy, registracijos pazyméjimus;

— informacija apie konkre¢ioms gyviiny riisims ir produkty klaséms skirty pasary priedy registracijos pazyméjimus;

— informacija apie konkreciy medziagy kategorijy medziagy naudojimo konkreciy riisiy gyviinams daznuma;

— nustatyty farmakologiskai aktyviy medziagy ir paSary priedy liekany neatitikties atvejy daznumas pagal produkty
kategorijas;

— informacija apie atsparumo antimikrobinéms medziagoms rodiklius tam tikruose gyviininiy produkty gamybos
sektoriuose.

(") 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, ir kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/82/EB (OLL 4, 2019 1 7, p. 43).
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III PRIEDAS

Méginiy émimo strategijos kriterijai, taikytini jgyvendinant nacionalinj rizika grindZiamg valstybiy
nariy gamybos kontrolés plang (kaip nurodyta 2 straipsnio 2 dalyje)

1. Meéginiai imami kintamais intervalais, tolygiai paskirs¢ius juos per visus mety arba atitinkamo gamybos laikotarpio
ménesius. Nustatant $iuos intervalus, batina atsizvelgti i tai, kad kai kurios farmakologiskai aktyvios medZiagos
naudojamos tik tam tikrais mety laikais.

2. Méginiai imami gyviiny skerdimo, sugavimo arba produkty surinkimo metu arba netrukus po to. Ta¢iau méginiai dél
A grupés medziagy taip pat turéty bati imami visuose atitinkamuose gyviiny gyvenimo ciklo etapuose.

3. Visi méginiai imami pagal nacionaliniame kontrolés plane nustatytus kriterijus. Dél A grupés medziagy meéginiai
imami taip, kad biity nustatyti neteiséto gydymo draudZiamomis arba neleidZiamomis naudoti medZiagomis atvejai,
todel renkantis gyvinus, pirmenybé teikiama tiems gyviinams, kurie grei¢iausiai buvo gydomi tokiomis
medziagomis, ir, kadangi dauguma tokiy méginiy imama tkyje, kartu su nevalgomy medziagy, pvz., kraujo, slapimo,
i$maty, plauky, méginiais, gali bati tikslinga paimti ir geriamojo vandens bei pasary méginius.

4. Dél B grupés medziagy imami tik valgomy audiniy ir (arba) produkty méginiai (tikslas — patikrinti, ar laikomasi
didZiausios leidziamosios koncentracijos ir didZiausios leidZiamosios liekany koncentracijos riby). Produkty méginiai
imami i§ ty gyviny, kurie greiCiausiai buvo gydomi konkrecia farmakologiskai aktyvia medZiaga arba konkrecia
veterinariniy vaisty terapinés grupés medZiaga.

5. Vykdant neteiséto medziagy naudojimo kontrolg, gali biti tikslinga imti méginius i§ injekcijos viety. Jei méginiai
imami i§ injekcijos viety, tai aiskiai nurodoma pateikiant iy méginiy analizés rezultatus.

6. Gyviny ar produkty, kurie turi bati tikrinami kiekvieno maisto tvarkymo subjekto, kuris turi bati patikrintas, atveju,
atrankos kriterijai:

— praeityje nustatyti tikio arba gamintojo reikalavimy nesilaikymo atvejai;

— veterinariniy vaisty naudojimo trikumai, ankstesniy patikrinimy metu nustatyti paZeidimai, tikyje nustatyti
didéjantys gyviiny nuostoliai, tikio gyviiny sveikatos biiklé, regiono epidemiologiné baklé;

— informacija apie tikininkavimo sistemg, penéjimo sistemg, gyviiny veisle ir lytj;

— atitinkamame tkyje arba gamybos sistemoje jprasta praktika, susijusi su tam tikry farmakologiskai aktyviy
medziagy naudojimu;

— farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimo poZymiai;

— savikontrolés nebuvimas arba nepatikimumas, dalyvavimas kokybés uZtikrinimo sistemose (jeigu yra) ir tyrimy
pagal tokias sistemas rezultatai;

— duomenys, rodantys, kad tikis netinkamai priziGrimas veterinarijos gydytojy;

— reprezentatyviyjy méginiy émimas, neatsizvelgiant  maisto tvarkymo subjekto dydi.

7. Skerdykly, iSpjaustymo jmoniy, pieno gamybos imoniy, akvakultiros produkty gamybos ir pateikimo rinkai jmoniy,
medaus ir kiau$iniy jmoniy bei kiausiniy pakavimo centry, kuriuose turéty baiti imami atitinkami méginiai, atrankos
kriterijai:

— Il priedo A dalies 2 punkte ir B dalies 1 punkte bei $io priedo 6 punkte i$vardyti kriterijai;

— atitinkamy jmoniy uZimama visos $alies produkty rinkos dalis;

— ankstesniy patikrinimy metu nustatyti reikalavimy dél farmakologiskai aktyviy medZziagy naudojimo ir jy liekany
gyviinuose ir gyviininiuose produktuose nesilaikymo atvejai;
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— paskersty gyviiny, pieno, kiausiniy ar medaus kilmé ir vezimo marsrutai;
— nedalyvavimas kokybés uZtikrinimo programose (jeigu tokios programos vykdomos);

— savikontrolés dél liekany apimtis ir rezultatai.

8. Imant méginius stengiamasi neimti keliy méginiy i§ to paties Saltinio (t. y. neimti keliy skirtingy méginiy i§ vieno
gyviino ir (arba) produkto (nebent skirtingi méginiai tiriami dél skirtingy medziagy grupiy) arba neimti méginiy i3
keliy vieno gamintojo gyviiny ir (arba) produkty tam tikrg dieng, kai méginius galima paimti i3 keliy gamintojy, kurie
atitikty atrankos kriterijus, gyviiny ir (arba) produkty), nebent veiklos vykdytojas buvo nustatytas remiantis 6 punkte
nurodytais kriterijais arba kontrolés plane pateiktas atitinkamas pagrindimas. Uztikrinama, kad baty laikomasi
suplanuoto patikrinimy dazZnumo.
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A grupés medZiagos

IV PRIEDAS

Medziagy grupiy ir prekiy grupiy konkretaus derinio atrankos kriterijai, taikytini jgyvendinant
nacionalinj atsitiktinés atrankos biidu vykdomos valstybiy nariy gamybos prieZiiiros plana (kaip
nurodyta 2 straipsnio 3 dalyje)

Méginiai imami i§ medziagy grupiy ir prekiy grupiy deriniy, nenumatytyjy nacionaliniame rizika grindZiamame valstybiy
nariy gamybos kontrolés plane.

B grupés medZiagos

Medziagy grupiy ir prekiy grupiy deriniai:

Akvakultiiros Triusiai,
gyvinai 7 alias tkiuose
Calviiai Arklini (pelekineés Alvii Visty auginami
Medziagy L o I Naminiai zuvys, sEVIY, kiausiniai | medzioja-
: avys ir Kiaulés Seimos s A aviy ir L L Medus
grupé p o pauksciai | véZziagyviai ir » ir kiti mieji
ozkos gyviinai kit ozky e 7
iti cenas kiausiniai | gyviinai,
akvakultdiros P ropliai ir
produktai) vabzdziai
Bla X X X X X
Blb X X X X X X X X
Blc X X X X
B1d X X X X
Ble X X X X X X X
B2 X X X X X

Kiekvienas konkrecios riisies gyviino ar produkto méginys tiriamas dél kuo daugiau $io priedo lenteléje nurodyty medziagy

grupiy, kiek tai praktiskai jmanoma.

Uztikrinama, kad j su konkre¢ios rtisies gyviinu ar produktu susijusj prieziiros plana baty jtrauktos visos lenteléje
nurodytos medziagy grupés. Tikrinama dél kuo daugiau farmakologiskai aktyviy medziagy, kuriy didZiausia leidZiamoji
koncentracija nustatyta Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje, arba dél pasary priedy, kuriy didZiausia
leidziamoji koncentracija ir didZiausia leidZiamoji liekany koncentracija nustatyta pagal Reglamentg (EB) Nr. 1831/2003.
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V PRIEDAS

Méginiy émimo strategijos kriterijai, taikytini jgyvendinant nacionalinj atsitiktinés atrankos biidu
vykdomos valstybiy nariy gamybos prieZiiiros plana (kaip nurodyta 2 straipsnio 3 dalyje)

1. Méginiai imami atsitiktine tvarka, gyviiny skerdimo, sugavimo arba produkty surinkimo metu arba netrukus po to ir
atsizvelgiant j valstybiy nariy gamybos ir (arba) vartojimo ypatumus:

— dél A grupés medziagy meéginiai imami visuose maistiniy gyviny ir neperdirbty gyviininiy produkty gamybos
proceso etapuose i§ gyvy maistiniy gyviny, jy kino daliy, ekskrementy ir kiino skys¢iy, audiniy, gyviininiy
produkty, Salutiniy gyvininiy produkty, gyviny paSary ir vandens, atsizvelgiant  tai, kuri matrica yra
tinkamiausia;

— dél B grupés medziagy méginiai imami tik i§ $vieZios arba uzsaldytos mésos, valgomyjy subprodukty, kiauiniy,
pieno arba medaus (praéjus kuo maziau laiko nuo pagaminimo datos), kurie nebuvo papildomai apdoroti ar
sumaisyti.

2. Jeigu viena méginj numatoma analizuoti dél keliy kategorijy medziagy, atitinkamai koreguojamas méginio dydis.
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VI PRIEDAS

Medziagy grupiy ir prekiy grupiy konkretaus derinio atrankos kriterijai, taikytini jgyvendinant
nacionalinj rizika grindZiamg importo i$ treciyjy $aliy kontrolés plang (kaip nurodyta
2 straipsnio 4 dalyje)

1. 1l priede i§vardyti atitinkami kriterijai

2. Jeigu tokios informacijos yra ir ji aktuali, informacija apie:
— pagal RASFF ir APB sistemas pateiktus pranesimus apie lickanas importuotuose maisto produktuose;
— treciosiose alyse Komisijos vykdytos kontrolés rezultatus;

— importuotojo suteikty garantijy dél importuojamy gyvininiy maisto produkty atitikties Sajungos teisés aktams
dél farmakologiskai aktyviy medZiagy, iskaitant atitiktj Sajungoje nustatytoms didZiausios leidziamosios
koncentracijos ir didZiausios leidZziamosios liekany koncentracijos riboms, lygj arba patvirtinimus dél tam tikry
medziagy nenaudojimo;

— jrasus apie atskiry maisto tvarkymo subjekty arba importuotojy reikalavimy nesilaikymo atvejus, nustatytus
atliekant ankstesnius importo i atitinkamas valstybes nares patikrinimus.

3. Svarbi Komisijos tarnyby pateikta informacija, jei tokios informacijos yra, apie:

— farmakologiskai aktyviy medziagy, kurios Sgjungoje uzdraustos arba neleidziamos naudoti, naudojimg treciojoje
Salyje, informacijos apie tokio naudojimo apribojimus buvimg, veterinariniy vaisty naudojimo gyviinams
praktikg (pvz., ar atliekant procediira dalyvauja jgalioti gyviiny sveikatos specialistai, ar ne);

— veterinariniy vaisty platinimg ir apie tai, ar jy galima jsigyti be recepto, ar jie parduodami tik pateikus veterinarinj
recepty;

— ar treciosios $alies ikiuose privaloma saugoti jrasus apie gydyma veterinariniais vaistais;

— ar gyvinai identifikuojami ir kaip jie identifikuojami (kad juos biity galima susieti su atitinkamais gydymo badais).
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VII PRIEDAS

Méginiy émimo strategijos kriterijai, taikytini jgyvendinant nacionalinj rizika grindZiamg importo i§
treCiyjy Saliy kontrolés plang (kaip nurodyta 2 straipsnio 4 dalyje)

1. Méginiai imami pagal VI priede nustatytas taisykles, papildytas atitinkamomis III priede nustatytomis taisyklémis.

— Dél A grupés medziagy méginiai imami taip, kad biity nustatyti neteiséto gydymo draudziamomis arba
neleidziamomis naudoti medZiagomis, atvejai.

— Dél B grupés medziagy meéginiai imami taip, kad biity galima patikrinti, ar laikomasi Sgjungos teisés aktais

nustatyty didZiausios leidziamosios farmakologiskai aktyviy medZziagy koncentracijos arba didZiausios
leidziamosios jy liekany koncentracijos riby.

2. Méginiai imami jvezimo j Sgjunga punkte.
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 20221645
2022 m. liepos 14 d.

kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/1139 taikymo taisyklés,

susijusios su Komisijos reglamentuose (ES) Nr. 748/2012 ir (ES) Nr. 139/2014 nurodytoms

organizacijoms taikytinais informacijos saugumo rizikos, galincios turéti jtakos aviacijos saugai,

valdymo reikalavimais, ir kuriuo i§ dalies keiiami Komisijos reglamentai (ES) Nr. 748/2012 ir (ES)
Nr. 139/2014

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2018 m. liepos 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2018/1139 dél bendryjy civilinés
aviacijos taisykliy, ir kuriuo jsteigiama Europos Sgjungos aviacijos saugos agentiira, i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 2111/2005, (EB) Nr. 1008/2008, (ES) Nr. 996/2010, (ES) Nr. 376/2014 ir direktyvos
2014/30/ES ir 2014/53[ES bei panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 552/2004 ir (EB)
Nr. 216/2008 bei Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 3922/91 ('), ypac jjo 19 straipsnio 1 dalies g punkta ir 39 straipsnio 1 dalies
b punktg,

kadangi:

(1)  pagal Reglamento (ES) 2018/1139 1II priedo 3.1 punkto b papunktyje nustatytus esminius reikalavimus,
projektavimo ir gamybinés organizacijos turi jdiegti ir nuolat atnaujinti saugos rizikos valdymo sistema;

(2)  be to, pagal Reglamento (ES) 2018/1139 VII priedo 2.2.1 ir 5.2 punktuose nustatytus esminius reikalavimus,
aerodromy naudotojai ir uz perono valdymo paslaugy teikima atsakingos organizacijos turi jdiegti ir nuolat
atnaujinti saugos rizikos valdymo sistema;

(3) 1 ir 2 konstatuojamosiose dalyse nurodytos saugos rizikos $altiniai gali bati jvairtis, pavyzdZiui, projektavimo ir
techninés priezitiros trikumai, su Zmogaus galimybémis susije aspektai, su aplinka ir informacijos saugumu
susijusios grésmés. Todél 1 ir 2 konstatuojamosiose dalyse nurodyty organizacijy idiegtose valdymo sistemose
turéty bati atsizvelgiama ne tik | saugos rizika, kylancia dél atsitiktiniy jvykiy, bet ir i saugos rizikg, kylancia dél
grésmiy informacijos saugumui, kai esamais trikumais gali pasinaudoti piktavalisky ketinimy turintys asmenys.
Civilinés aviacijos aplinkoje 3i informacijos saugumo rizika nuolat didéja, nes dabartinés informacinés sistemos
tampa vis labiau tarpusavyje susijusios, be to, i jas vis dazniau taikosi piktavaliski subjektai;

(4)  su siomis informacinémis sistemomis susijusi rizika neapsiriboja galimais i$puoliais kibernetinéje erdvéje, bet apima
ir grésmes, kurios gali turéti jtakos procesams ir procediiroms, taip pat Zmoniy galimybéms;

5 kad uztikrinty skaitmeninés informacijos ir duomeny sauguma, daug organizacijy jau taiko tarptautinius standartus
4 € ] 1 saugumg g org ] J P
(pavyzdziui, ISO 27001). Sie standartai gali apimti ne visus civilinés aviacijos ypatumus;

(6)  todél tikslinga nustatyti informacijos saugumo rizikos, kuri gali turéti jtakos aviacijos saugai, valdymo reikalavimus;

(7)  labai svarbu, kad tie reikalavimai apimty {vairias aviacijos sritis ir jy sasajas, nes aviacija yra itin glaudZiai sujungty
sistemy saranga. Todél jie turéty biiti taikomi visoms organizacijoms, kurios pagal galiojan¢ius Sgjungos aviacijos
saugos teiseés aktus jau turi turéti valdymo sistemg;

(8)  siame reglamente nustatyti reikalavimai turéty bati nuosekliai taikomi visose aviacijos srityse, kartu darant minimaly
poveiki tose srityse jau tatkomiems Sgjungos aviacijos saugos teisés aktams;

() OLL212,2018 822,p.1.
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(9)  Siame reglamente nustatytais reikalavimais neturéty bati daromas poveikis informacijos saugumo ir kibernetinio
saugumo reikalavimams, nustatytiems Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2015/1998 (3) priedo 1.7 punkte ir
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2016/1148 (°) 14 straipsnyje;

(10) siame teisés akte vartojamo termino ,informacijos saugumas“ apibréZtis neturéty biti aiSkinama kaip besiskirianti
nuo Direktyvoje (ES) 2016/1148 pateiktos termino ,tinkly ir informaciniy sistemy saugumas* apibréZties;

(11) siekiant i§vengti teisiniy reikalavimy dubliavimosi, tais atvejais, kai | $io reglamento taikymo sritj jtrauktoms
organizacijoms jau taikomi kitais 9 konstatuojamojoje dalyje nurodytais Sgjungos aktais nustatyti saugumo
reikalavimai, kuriy poveikis yra lygiavertis $io reglamento nuostatoms, atitiktis tiems saugumo reikalavimams
turéty bati laikoma atitiktimi $iame reglamente nustatytiems reikalavimams;

(12) | Sio reglamento taikymo sritj jtrauktos organizacijos, kurioms jau taikomi Igyvendinimo reglamente (ES)
2015/1998 nustatyti saugumo reikalavimai, taip pat turéty laikytis io reglamento I priedo (IS.D.OR.230 dalies
,Informacijos saugumo iSorés pranesimy sistema“) reikalavimy, nes i Igyvendinimo reglamentg (ES) 2015/1998
nejtraukta nuostaty, susijusiy su iSorés pranesimy apie informacijos saugumo incidentus teikimu;

(13) Komisijos reglamentai (ES) Nr. 748/2012 (¥) ir (ES) Nr. 139/2014 (°) turéty biti i§ dalies pakeisti siekiant susieti
pirmiau nurodytuose reglamentuose nustatytas valdymo sistemas su Siame reglamente nustatytais informacijos
saugumo valdymo reikalavimais;

(14) siekiant organizacijoms suteikti pakankamai laiko uZtikrinti, kad biity laikomasi Siuo reglamentu nustatyty naujy
taisykliy ir procediry, $is reglamentas turéty bati pradétas taikyti praéjus 3 metams nuo jo jsigaliojimo dienos;

(15) Siame reglamente nustatyti reikalavimai grindziami Nuomone Nr. 03/2021 (°), kurig Agentira paskelbé pagal
Reglamento (ES) 2018/1139 75 straipsnio 2 dalies b ir ¢ punktus ir 76 straipsnio 1 dalj;

(16) laikydamasi Reglamento (ES) 2018/1139 128 straipsnio 4 dalies, Komisija konsultavosi su kiekvienos valstybés
narés paskirtais ekspertais, vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés
teisékdiros (*) nustatytais principais,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu nustatomi reikalavimai, kuriy laikydamosi 2 straipsnyje nurodytos organizacijos, nustato ir valdo
informacijos saugumo rizika, galincia daryti poveikj aviacijos saugai ir turéti itakos civilinés aviacijos tikslais naudojamoms
informaciniy ir rysiy technologijy sistemoms bei duomenims; aptinka informacijos saugumo jvykius ir nustato jvykius,
laikomus informacijos saugumo incidentais, galin¢iais turéti jtakos aviacijos saugai; reaguoja i tuos informacijos saugumo
incidentus ir atkuria veiklg po tokiy incidenty.

() 2015 m. lapkricio 5 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2015/1998, kuriuo nustatomos i$samios bendryjy pagrindiniy
aviacijos saugumo standarty jgyvendinimo priemonés (OL L 299, 2015 11 14, p. 1).

() 2016 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/1148 dél priemoniy aukstam bendram tinkly ir informaciniy
sistemy saugumo lygiui visoje Sgjungoje uZtikrinti (OL L 194, 2016 7 19, p. 1).

(*) 2012 m. rugpjucio 3 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 748/2012, kuriuo nustatomos orlaivio tinkamumo skraidyti sertifikavimo,
orlaivio ir susijusiy gaminiy, daliy bei prietaisy aplinkosauginio sertifikavimo, taip pat projektavimo ir gamybiniy organizacijy
sertifikavimo jgyvendinimo taisyklés (OL L 224, 2012 8 21, p. 1).

() 2014 m. vasario 12 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 139/2014, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 216/2008 nustatomi su acrodromais susij¢ reikalavimai ir administracinés procediiros (OL L 44, 2014 2 14, p. 1).

() https://www.easa.europa.eu/document-library/opinions

() OLL123,2016512,p.1.
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2 straipsnis
Taikymo sritis

1. Sis reglamentas taikomas Sioms organizacijoms:

a) gamybinéms organizacijoms ir projektavimo organizacijoms, kurioms taikomi Reglamento (ES) Nr. 748/2012 I priedo
(21 dalies) A skirsnio G ir ] poskyriai, i§skyrus projektavimo ir gamybines organizacijas, kurios projektuoja ir (arba)
gamina tik orlaivius ELA2, apibréZtus Reglamento (ES) Nr. 748/2012 1 straipsnio 2 dalies j punkte;

b) aerodromy naudotojams ir perono valdymo paslaugy teikéjams, kuriems taikomas Reglamento (ES) Nr. 139/2014
11l priedas ,Organizacijoms taikomy reikalavimy dalis (ADR.OR dalis)“.

2. Sis reglamentas nedaro poveikio informacijos saugumo ir kibernetinio saugumo reikalavimams, nustatytiems
Igyvendinimo reglamento (ES) 2015/1998 priedo 1.7 punkte ir Direktyvos (ES) 2016/1148 14 straipsnyje.

3 straipsnis
Terminy apibréZtys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1) informacijos saugumas — tinkly ir informaciniy sistemy konfidencialumo, vientisumo, autentiskumo ir prieinamumo
islaikymas;

2) informacijos saugumo jvykis — nustatytas sistemos, paslaugos ar tinklo biklés jvykis, rodantis galimg informacijos
saugumo politikos pazeidima arba informacijos saugumo kontrolés triktj, arba dar nezinoma situacija, kuri gali bati
svarbi informacijos saugumui;

3) incidentas — neigiama poveikj tinkly ir informaciniy sistemy saugumui turintis jvykis, apibréztas Direktyvos (ES) 2016/
1148 4 straipsnio 7 punkte;

4) informacijos saugumo rizika — dél informacijos saugumo jvykio galimybés kylanti rizika organizacinéms civilinés
aviacijos operacijoms, turtui, asmenims ir kitoms organizacijoms. Informacijos saugumo rizika yra susijusi su
galimybe, kad, kilus grésmei, bus pasinaudota informacinio turto arba informaciniy istekliy grupés pazeidziamumu;

5) grésmé — galimas informacijos saugumo pazeidimas, atsirandantis esant subjektui, aplinkybéms, veiksmui arba jvykiui,
galintiems padaryti Zalos;

6) paZeidziamumas — turto, sistemos, procediiry, projektavimo, jgyvendinimo ar informacijos saugumo priemoniy
tritkumas arba silpnoji vieta, kuriais biity galima pasinaudoti ir dél kuriy biity paZeista informacijos saugumo politika.

4 straipsnis
IS kity Sgjungos teisés akty kylantys reikalavimai

1. Jei 2 straipsnyje nurodyta organizacija atitinka Direktyvos (ES) 2016/1148 14 straipsnyje nustatytus saugumo
reikalavimus, kurie yra lygiaverciai Siame reglamente nustatytiems reikalavimams, atitiktis tiems saugumo reikalavimams
laikoma atitiktimi Siame reglamente nustatytiems reikalavimams.

2. Jei 2 straipsnyje nurodyta organizacija yra operatorius arba subjektas, nurodytas valstybiy nariy nacionalinése
civilinés aviacijos saugumo programose, parengtose pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 300/2008 (*) 10 straipsnj, Igyvendinimo reglamento (ES) 2015/1998 priedo 1.7 punkte nustatyti kibernetinio
saugumo reikalavimai laikomi lygiaverciais Siame reglamente nustatytiems reikalavimams, i$skyrus $io reglamento priedo
IS.D.OR.230 punkta, kurio turi bati laikomasi.

(®) 2008 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 300/2008 dél civilinés aviacijos saugumo bendryjy taisykliy
ir panaikinantis Reglamenta (EB) Nr. 2320/2002 (OL L 97, 2008 4 9, p. 72).
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3. Komisija, pasikonsultavusi su EASA ir Direktyvos (ES) 2016/1148 11 straipsnyje nurodyta Bendradarbiavimo grupe,
gali paskelbti Siame reglamente ir Direktyvoje (ES) 2016/1148 nustatyty reikalavimy lygiavertiskumo vertinimo gaires.

5 straipsnis
Kompetentinga institucija

1. Uz sio reglamento laikymosi patvirtinimg ir priezifirg atsakinga institucija yra:

a) 2 straipsnio a punkte nurodyty organizacijy — kompetentinga institucija, paskirta pagal Reglamento (ES) Nr. 748/2012
[ prieda (21 dalj);

b) 2 straipsnio b punkte nurodyty organizacijy — kompetentinga institucija, paskirta pagal Reglamento (ES) Nr. 139/2014
III priedg (ADR.OR dalj);

2. Sio reglamento tikslais valstybés narés gali paskirti nepriklausoma ir savarankiska subjekta, kuris atlikty 1 dalyje
nurodytoms kompetentingoms institucijoms paskirtg funkcija ir pareigas. Tokiu atveju, siekiant uztikrinti veiksminga visy
reikalavimy, kuriuos turi atitikti organizacija, priezifira, nustatomos to subjekto ir 1 dalyje nurodyty kompetentingy
institucijy veiklos koordinavimo priemonés.

6 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 748/2012 pakeitimas

Reglamento (ES) Nr. 748/2012 I priedas (21 dalis) i§ dalies kei¢iamas taip:
1) turinys i§ dalies kei¢iamas taip:
a) po 21.A.139 antradtés jterpiama $i antrasté:
,21.A.139A Informacijos saugumo valdymo sistema‘;
b) po 21.A.239 antrastés jterpiama $i antrasté:
,21.A.239A Informacijos saugumo valdymo sistema‘;
2) po 21.A.139 dalies jraSomas 21.A.139A punktas:
,21.A.139A Informacijos saugumo valdymo sistema
Be 21.A.139 punkte reikalaujamos gamybos valdymo sistemos, gamybiné organizacija pagal Komisijos deleguotaji

reglamentg (ES) 2022/1645 (*) parengia, jdiegia ir nuolat atnaujina informacijos saugumo valdymo sistema, kad
uztikrinty tinkamg informacijos saugumo rizikos, kuri gali daryti poveikj aviacijos saugumui, valdyma.

(*) 2022 m. liepos 14 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 20221645, kuriuo nustatomos Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (ES) 2018/1139 taikymo taisyklés, susijusios su Komisijos reglamentuose (ES)
Nr. 748/2012 ir (ES) Nr. 139/2014 nurodytoms organizacijoms taikytinais informacijos saugumo rizikos, galincios
turéti jtakos aviacijos saugai, valdymo reikalavimais, ir kuriuo i§ dalies kei¢iami Komisijos reglamentai (ES)
Nr. 748/2012 ir (ES) Nr. 139/2014 (OL L 248, 2022 9 26, p. 18).%

3) po 21.A.239 punkto jraSomas 21.A.239A punktas:
,21.A.239A Informacijos saugumo valdymo sistema
Be projekto valdymo sistemos, kurios reikalaujama pagal 21.A.239 punkta, projektavimo organizacija pagal Deleguotaji

reglamentg (ES) 2022/1645 parengia, idiegia ir nuolat atnaujina informacijos saugumo valdymo sistema, kad uZztikrinty
tinkamg informacijos saugumo rizikos, kuri gali daryti poveikj aviacijos saugumui, valdyma.”
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7 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 139/2014 pakeitimas

Reglamento (ES) Nr. 139/2014 III priedas (ADR.OR dalis) i§ dalies kei¢iamas taip:
1) po ADR.OR.D.005 punkto jraSomas ADR.OR.D.005A punktas:
,ADR.OR.D.005A Informacijos saugumo valdymo sistema

Aerodromo naudotojas pagal Komisijos deleguotajj reglamentg (ES) 2022/1645 (*) parengia, jdiegia ir nuolat atnaujina
informacijos saugumo valdymo sistema, kad uZztikrinty tinkamga informacijos saugumo rizikos, kuri gali daryti poveikj
aviacijos saugumui, valdyma.

(*) 2022 m. liepos 14 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 20221645, kuriuo nustatomos Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (ES) 2018/1139 taikymo taisyklés, susijusios su Komisijos reglamentuose (ES)
Nr. 748/2012 ir (ES) Nr. 139/2014 nurodytoms organizacijoms taikytinais informacijos saugumo rizikos, galincios
turéti jtakos aviacijos saugai, valdymo reikalavimais, ir kuriuo i§ dalies kei¢iami Komisijos reglamentai (ES)
Nr. 748/2012 ir (ES) Nr. 139/2014 (OL L 248, 2022 9 26, p. 18 ).%
2) ADR.OR.D.007 punktas pakei¢iamas taip:
,ADR.OR.D.007 Oro navigacijos duomeny ir informacijos valdymas

a) lgyvendindamas valdymo sistema, aerodromo naudotojas jdiegia ir nuolat atnaujina kokybés valdymo sistema,
apimancig $ia veikla:

1) jo oro navigacijos duomeny veikla;
2) jo oro navigacijos informacijos teikimo veikla.

b) Taikydamas valdymo sistema, aerodromo naudotojas parengia saugumo valdymo sistemg gaunamy, rengiamy ar
kitaip naudojamy operatyviniy duomeny saugumui uZztikrinti, kad prieigg prie ty operatyviniy duomeny turéty tik
leidima turintys asmenys.

¢) Saugumo valdymo sistemoje turi biiti nustatyti Sie elementai:

1) procediros, susijusios su duomeny saugumo rizikos vertinimu ir mazinimu, saugumo stebéjimu ir stiprinimu,
saugumo perziiromis ir patirties sklaida;

2) priemonés, kurias naudojant aptinkami saugumo pazeidimai ir atitinkamais saugumo signalais perspéjami
darbuotojai;

3) saugumo pazeidimy poveikio suvaldymo ir taisomuyjy veiksmy nustatymo priemonés bei rizikos mazinimo
procediiros, kuriomis siekiama uzkirsti kelig pazeidimy pasikartojimui.

d) Aerodromo naudotojas uZtikrina savo darbuotojy patikimumo patikrinima, susijusi su oro navigacijos duomeny
saugumu.

) Su informacijos saugumu susij¢ aspektai tvarkomi pagal ADR.OR.D.005A punkta.;
3) po ADR.OR.F.045 punkto jraSomas ADR.OR.F.045A punktas:
,ADR.OR.F.045A Informacijos saugumo valdymo sistema

Uz perono valdymo paslaugy teikimg atsakinga organizacija pagal Deleguotajj reglamentg (ES) 2022/1645 parengia,
jdiegia ir nuolat atnaujina informacijos saugumo valdymo sistemg, kad uZtikrinty tinkamg informacijos saugumo
rizikos, kuri gali daryti poveikj aviacijos saugumui, valdyma.”
8 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2025 m. spalio 16 d.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. liepos 14 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
INFORMACIJOS SAUGUMAS. ORGANIZACIJOMS TAIKOMI REIKALAVIMAI

[1S.D.OR DALIS]
IS.D.OR.100 Taikymo sritis
IS.D.OR.200 Informacijos saugumo valdymo sistema
IS.D.OR.205 Informacijos saugumo rizikos vertinimas
IS.D.OR.210 Informacijos saugumo rizikos priezitira
IS.D.OR.215 Informacijos saugumo vidaus pranesimy teikimo sistema
IS.D.OR.220 Informacijos saugumo incidentai. Aptikimas, reagavimas ir veiklos atkiirimas
IS.D.OR.225 Reagavimas j pazeidimus, apie kuriuos pranesé kompetentingos institucijos
IS.D.OR.230 Informacijos saugumo i$orés pranesimy teikimo sistema
IS.D.OR.235 Sutarciy dél informacijos saugumo valdymo veiklos sudarymas
IS.D.OR.240 Reikalavimai darbuotojams
IS.D.OR.245 Irasy saugojimas
IS.D.OR.250 Informacijos saugumo valdymo vadovas (ISVV)
IS.D.OR.255 Informacijos saugumo valdymo sistemos pakeitimai

IS.D.OR.260 Testinis tobulinimas

IS.D.OR.100 Taikymo sritis

Sioje dalyje nustatomi reikalavimai, kuriy turi laikytis $io reglamento 2 straipsnyje nurodytos organizacijos.

IS.D.OR.200 Informacijos saugumo valdymo sistema (ISVS)

a) Siekdama 1 straipsnyje nustatyty tiksly, organizacija sukuria, jdiegia ir nuolat atnaujina informacijos saugumo valdymo
sistema (ISVS), kuria uztikrinama, kad organizacija:

1) parengty informacijos saugumo politika, kurioje baity nustatyti bendrieji organizacijos principai, susij¢ su galimu
informacijos saugumo rizikos poveikiu aviacijos saugai;

2) pagal IS.D.OR.205 punkty nustatyty ir perzitréty informacijos saugumo rizika;
3) pagal IS.D.OR.210 punktg parengty ir jgyvendinty informacijos saugumo rizikos priezitiros priemones;
4) pagal IS.D.OR.215 punktg jdiegty informacijos saugumo vidaus pranesimy teikimo sistema;

5) pagal IS.D.OR.220 punkta parengty ir jgyvendinty informacijos saugumo jvykiams aptikti skirtas priemones,
nustatyty jvykius, kurie laikomi incidentais, galinciais turéti jtakos aviacijos saugai, iSskyrus leidziamus atvejus
pagal IS.D.OR.205 punkto e papunktj, imtysi reagavimo | tuos informacijos saugumo incidentus priemoniy ir
atkurty veiklg;

6) ijgyvendinty neatidéliotino reagavimo j informacijos saugumo incidentg arba pazeidZiamuma, darantj poveikj
aviacijos saugai, priemones, apie kurias prane$é¢ kompetentinga institucija;

7) pagal IS.D.OR.225 punkts imtysi tinkamy veiksmy, kad pasalinty pazZeidimus, apie kuriuos pranesé
kompetentinga institucija;

8) pagal IS.D.OR.230 punkty jdiegty iSorés pranesimy teikimo sistema, kad kompetentinga institucija galéty imtis
tinkamy veiksmuy;

9) su kitomis organizacijomis sudarydama sutartis dél kurios nors 1S.D.OR.200 punkte nurodytos veiklos dalies
laikytysi IS.D.OR.235 punkte nustatyty reikalavimuy;
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10) laikytysi IS.D.OR.240 punkte nustatyty reikalavimy darbuotojams;
11) laikytysi IS.D.OR.245 punkte nustatyty reikalavimy, susijusiy su jrasy saugojimu;

12) stebéty savo atitiktj $io reglamento reikalavimams ir teikty griZtamaja informacija apie pazeidimus atsakingam
vadovui arba, projektavimo organizacijy atveju, projektavimo organizacijos vadovui, kad baty uZtikrintas
veiksmingas taisomyjy veiksmy jgyvendinimas;

13) nedarydama poveikio taikytiniems pranesimo apie incidentus reikalavimams, saugoty bet kokios informacijos,
kurig organizacija gavo i§ kity organizacijy, konfidencialumg, atsizvelgdama i jos slaptumo lygj.

b) Siekdama nuolat atitikti 1 straipsnyje nurodytus reikalavimus, organizacija pagal IS.D.OR.260 punkta jgyvendina
nuolatinio tobulinimo procesa.

¢) Organizacija pagal IS.D.OR.250 punkta dokumentais jformina visus pagrindinius procesus, procediras, funkcijas ir
atsakomybe, kuriy reikia, kad biity laikomasi IS.D.OR.200 punkto a papunkdio, ir nustato ty dokumenty keitimo
tvarka. Ty procesy, procediiry, funkcijy ir atsakomybés pakeitimai tvarkomi pagal IS.D.OR.255 punkta.

d) Procesai, procediiros, funkcijos ir atsakomybé, kuriuos organizacija nustaté siekdama laikytis IS.D.OR.200 punkto
a papunkdio reikalavimy, turi atitikti jos veiklos pobudj ir sudétinguma, atsizvelgiant  tai veiklai biidingos informacijos
saugumo rizikos vertinima, ir gali biti integruoti j kitas esamas organizacijos jau jdiegtas valdymo sistemas.

¢) Nedarydama poveikio pareigai laikytis prane$imy teikimo reikalavimy, nustatyty Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) Nr. 376/2014 (!), ir IS.D.OR.200 punkto a papunkcio 13 dalyje nustatyty reikalavimy, kompetentinga
institucija organizacijai gali suteikti patvirtinimg nevykdyti a-d punktuose nurodyty reikalavimy ir susijusiy
reikalavimy, nustatyty IS.D.OR.205-1S.D.OR.260 punktuose, jei ji tai institucijai priimtinu bidu jrodo, kad jos veikla,
infrastrukttira ir iStekliai, taip pat jos valdomos, teikiamos, gaunamos ir priziirimos paslaugos nekelia jokios
informacijos saugumo rizikos, galin¢ios turéti jtakos aviacijos saugai, nei jai paciai, nei kitoms organizacijoms.
Patvirtinimas turi bati grindZiamas dokumentais pagristu informacijos saugumo rizikos vertinimu, kurj organizacija
arba trecioji alis atliko pagal IS.D.OR.205 punktg, o ji perziiiréjo ir patvirtino jos kompetentinga institucija.

Testinj to patvirtinimo galiojima kompetentinga institucija perzitirés uzbaigusi taikyting priezitros audito cikl ir kas
karta, kai bus atliekami organizacijos darbo apimties pakeitimai.

IS.D.OR.205 Informacijos saugumo rizikos vertinimas

a) Organizacija nustato visus savo elementus, kuriems gali kelti grésme informacijos saugumo rizika. Tie elementai apima:

2) jranga, sistemas, duomenis ir informacijg, kurie padeda uztikrinti 1 punkte i$vardyty elementy veikimg.

b) Organizacija nustato su kitomis organizacijomis turimas sgsajas, dél kuriy jai ir toms organizacijoms gali kelti grésme
informacijos saugumo rizika.

¢) Kiek tai susij¢ su a ir b punktuose nurodytais elementais ir sagsajomis, organizacija nustato informacijos saugumo rizika,
kuri gali turéti jtakos aviacijos saugai. Dél kiekvienos nustatytos rizikos organizacija:

1) nustato rizikos lygj pagal organizacijos nustatytg i§ anksto parengta klasifikacija;

(') 2014 m. balandzio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 376/2014 dél pranesimo apie civilinés aviacijos jvykius, jy
analizés ir tolesnés veiklos, kuriuo i3 dalies keiciamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 996/2010 ir panaikinama
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/42/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 1321/2007 ir (EB) Nr. 1330/2007 (OL L 122,
2014 4 24, p. 18).
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2) kiekvieng rizika ir jos lygj susieja su atitinkamu elementu arba sasaja, nustatytais pagal a ir b punktus.
1 punkte nurodytoje i§ anksto parengtoje klasifikacijoje atsizvelgiama i galimg grésmés scenarijaus atsiradimg ir jo
pasekmiy saugai sunkumg. Remdamasi ta klasifikacija ir atsizvelgdama i tai, ar yra isidiegusi struktiirizuotg ir kartotinj

veiklos rizikos valdymo proces3, organizacija turi gebéti nustatyti, ar rizika yra priimtina, arba tai, ar reikia taikyti
rizikos priezitira pagal 1S.D.OR.210 punkta.

Siekiant palengvinti abipusj rizikos vertinimy palyginamuma, nustatant rizikos lygj pagal 1 punkty atsiZvelgiama |
atitinkama informacija, gauta koordinuojant veiksmus su b punkte nurodytomis organizacijomis.

d) Organizacija perzitiri ir atnaujina pagal a, b ir ¢ punktus atliktg rizikos vertinima bet kuriuo i§ $iy atvejy:
1) pasikeitus elementams, kuriems gali kelti grésme informacijos saugumo rizika;
2) pasikeitus organizacijos ir kity organizacijy sasajoms arba rizikai, apie kurig pranesé kitos organizacijos;
3) pasikeitus informacijai ar Zinioms, naudojamoms rizikai nustatyti, analizuoti ir klasifikuoti;

4) igijus patirties vykdant informacijos saugumo incidenty analizg.

1S.D.OR.210 Informacijos saugumo rizikos prieZiiira

a) Organizacija parengia pagal IS.D.OR.205 punktg nustatytos nepriimtinos rizikos mazinimo priemones, jas laiku
jgyvendina ir nuolatos tikrina jy veiksminguma. Tos priemonés organizacijai turi suteikti galimybe:

1) kontroliuoti aplinkybes, kurios prisideda prie faktinio grésmés scenarijaus atsiradimo;
2) sumazinti su grésmés scenarijaus iSsipildymu susijusias pasekmes aviacijos saugai;

3) i8vengti rizikos.

Tos priemonés neturi kelti jokios naujos galimos nepriimtinos rizikos aviacijos saugai.

b) IS.D.OR.240 punkto a ir b papunkciuose nurodytas asmuo ir kiti susij¢ organizacijos darbuotojai informuojami apie
rizikos vertinimo, atlikto pagal IS.D.OR.205 punkts, rezultatus, atitinkamus grésmés scenarijus ir priemones, kurios
turi biiti jgyvendintos.

Organizacija taip pat informuoja organizacijas, su kuriomis ji turi sgsajg pagal IS.D.OR.205 punkto b papunktj, apie
joms bendrg rizika.

IS.D.OR.215 Informacijos saugumo vidaus pranesimy teikimo sistema

a) Organizacija sukuria vidaus pranesimy teikimo sistema, kad baty galima rinkti informacijg apie informacijos saugumo
jvykius ir vertinti tuos jvykius, jskaitant jvykius, apie kuriuos turi baiti prane$ama pagal IS.D.OR.230 punktg.

b) Ta sistema ir IS.D.OR.220 punkte nurodytas procesas turi suteikti organizacijai galimybe:

1) nustatyti, kurie i§ jvykiy, apie kuriuos pranesta pagal a punkts, laikomi informacijos saugumo incidentais arba
pazeidziamumu, galin¢iais turéti jtakos aviacijos saugai;

2) identifikuoti pagal 1 punkts nustatyty informacijos saugumo incidenty ir paZeidziamumo prieZastis ir juos
lemiancius veiksnius, taip pat juos pasalinti taikant informacijos saugumo rizikos valdymo procesa pagal IS.D.
OR.205 ir IS.D.OR.220 punktus;

3) uztikrinti, kad visa Zinoma svarbi informacija, susijusi su informacijos saugumo incidentais ir pazeidziamumu,
nustatytais pagal 1 punktg, bity jvertinta;
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4) uztikrinti, kad prireikus bity taikomas informacijos vidaus platinimo metodas.
¢) Bet kuri organizacija, su kuria sudaroma sutartis ir dél kurios organizacijai gali kilti informacijos saugumo rizika, galinti
turéti jtakos aviacijos saugai, privalo pranesti organizacijai apie informacijos saugumo jvykius. Tie pranesimai teikiami

taikant konkreciuose sutartimi jformintuose susitarimuose nustatytas procediras ir vertinami pagal b punkta.

d) Tyrimy srityje organizacija bendradarbiauja su kiekviena kita organizacija, kurios indélis i jos veiklos informacijos
sauguma yra reik§mingas.

) Organizacija gali sujungti ta prane$imy teikimo sistema su kitomis jau jsidiegtomis pranesimy teikimo sistemomis.

1S.D.OR.220 Informacijos saugumo incidentai. Aptikimas, reagavimas ir veiklos atkiirimas

a) Remdamasi pagal IS.D.OR.205 punktg atlikto rizikos vertinimo rezultatais ir pagal IS.D.OR.210 punktg atliktos rizikos
priezifiros rezultatais, organizacija igyvendina incidenty ir paZeidZiamumo, kurie rodo galimg nepriimtinos rizikos
pasireiskima ir kurie gali turéti jtakos aviacijos saugai, aptikimo priemones. Tomis aptikimo priemonémis organizacijai
suteikiama galimybé:
1) nustatyti nuokrypius nuo i§ anksto nustatyty funkcinio veiksmingumo baziniy veriy;
2) aktyvuoti jspéjimus, kad bet kokio nuokrypio atveju bty taikomos tinkamos reagavimo priemonés.

b) Organizacija jgyvendina priemones, kurios padeda reaguoti i bet kokias pagal a punkta nustatytas jvykio aplinkybes,
kurios gali nulemti arba nulémé informacijos saugumo incidenta. Tos reagavimo priemonés organizacijai turi suteikti

galimybe:

1) inicijuoti reakcijg i a punkto 2 papunktyje nurodytus ispéjimus, aktyvuojant i§ anksto nustatytus isteklius ir veiksmy
sekg;

2) sustabdyti iSpuolio plitima ir i§vengti visisko grésmés scenarijaus i$sipildymo;
3) kontroliuoti IS.D.OR.205 punkto a papunktyje apibrézty paveikty elementy veikimg trikties rezimu.

¢) Organizacija jgyvendina priemones, kuriomis siekiama atkurti veiklg po informacijos saugumo incidenty, jskaitant, jei
reikia, neatidéliotinas priemones. Tos veiklos atkiirimo priemonés organizacijai turi suteikti galimybe:

1) pasalinti incidentg sukélusig aplinkybe arba apriboti jg iki toleruotino lygio;

2) per organizacijos i§ anksto nustatyta veiklos atkiirimo laikg uztikrinti, kad paveikty elementy, kurie apibrézti IS.D.
OR.205 punkto a papunktyje, biklé buty saugi.

IS.D.OR.225 Reagavimas j pazeidimus, apie kuriuos pranesé kompetentingos institucijos
a) Gavusi kompetentingos institucijos pranesimg apie paZeidimus, organizacija:

1) nustato pagrinding neatitikties priezastj (-is) bei tos neatitikties veiksnius;

2) parengia taisomyjy veiksmy plang;

3) kompetentingai institucijai priimtinu badu jrodo, kad neatitiktis yra pasalinta.

b) A punkte nurodyti veiksmai atlickami per laikotarpj, dél kurio susitarta su kompetentinga institucija.

IS.D.OR.230 Informacijos saugumo iSorés pranesimy teikimo sistema

a) Organizacija idiegia informacijos saugumo pranesimy sistemga, atitinkancia Reglamente (ES) Nr. 376/2014 ir jo
deleguotuosiuose bei jgyvendinimo aktuose, jei tas reglamentas taikomas organizacijai, nustatytus reikalavimus.
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b) Nedarant poveikio Reglamente (ES) Nr. 376/2014 nustatytoms pareigoms, organizacija uZtikrina, kad apie bet kokj
informacijos saugumo incidents ar pazeidziamumga, kurie gali kelti didele rizika aviacijos saugai, blity prane$ama jos
kompetentingai institucijai. Be to:

1) jei toks incidentas ar pazeidziamumas daro poveikj orlaiviui arba susijusiai sistemai ar komponentui, organizacija
apie tai taip pat pranesa projekto patvirtinimo turétojui;

2) jei toks incidentas ar paZeidZiamumas daro poveikj organizacijos naudojamai sistemai ar sudedamajai daliai,
organizacija apie tai prane$a organizacijai, atsakingai uz sistemos ar sudedamosios dalies projektavima.

) Apie b punkte nurodytas aplinkybes organizacija pranesa taip:

1) pranesimas pateikiamas kompetentingai institucijai ir, jei taikoma, projekto patvirtinimo turétojui arba organizacijai,
atsakingai uZ sistemos ar sudedamosios dalies projektavimg, kai tik organizacija suzino apie aplinkybe;

2) prane$imas pateikiamas kompetentingai institucijai ir, jei tatkoma, projekto patvirtinimo turétojui arba uz sistemos
ar sudedamosios dalies projektavima atsakingai organizacijai kuo greiciau ir ne véliau kaip per 72 valandas nuo
momento, kai organizacija suzinojo apie aplinkybe, nebent tai biity nejmanoma dél i$skirtiniy salygy.

Pranesimas parengiamas kompetentingos institucijos nustatyta forma ir jame pateikiama visa svarbi informacija apie
organizacijai Zinomga aplinkybe;

3) kompetentingai institucijai ir, jei taikoma, projekto patvirtinimo turétojui arba uz sistemos ar sudedamosios dalies
projektavima atsakingai organizacijai pateikiama tolesniy veiksmy ataskaita, kurioje pateikiama i§sami informacija
apie veiksmus, kuriy organizacija émeési arba ketina imtis, kad atkurty veikla po incidento, ir apie veiksmus, kuriy ji
ketina imtis, kad ateityje uzkirsty kelig panasiems informacijos saugumo incidentams.

Tolesniy veiksmy ataskaita pateikiama i§ karto, kai tik nustatomi tie veiksmai, ir parengiama kompetentingos
institucijos nustatyta forma.

IS.D.OR.235 Sutarciy dél informacijos saugumo valdymo veiklos sudarymas

a) Organizacija uZtikrina, kad tais atvejais, kai su kitomis organizacijomis sudaromos sutartys dél bet kurios IS.D.OR.200
punkte nurodytos veiklos dalies, veikla, dél kurios sudaryta sutartis, atitikty Sio reglamento reikalavimus, o

organizacija, su kuria sudaryta sutartis, veikty jos priziGirima. Organizacija uZtikrina, kad rizika, susijusi su veikla, dél
kurios sudaryta sutartis, biity tinkamai valdoma.

b) Organizacija uztikrina, kad pateikusi praSyma kompetentinga institucija galéty kreiptis i organizacijg, su kuria sudaryta
sutartis, kad nustatyty, ar tebesilaikoma Siame reglamente nustatyty taikytiny reikalavimy.

IS.D.OR.240 Reikalavimai darbuotojams

a) Sio reglamento 2 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nurodytos organizacijos atsakingas vadovas arba, projektavimo
organizacijy atveju, projektavimo organizacijos vadovas, paskirtas pagal Reglamentg (ES) Nr. 748/2012 ir Reglamenta
(ES) Nr. 139/2014, turi turéti tarnybinius jgaliojimus uztikrinti, kad visa pagal §j reglamentg reikalaujama veikla galéty
bati finansuojama ir vykdoma. Tas asmuo:

1) uztikrina, kad biity prieinami visi $io reglamento reikalavimams jvykdyti batini istekliai;
2) parengia S.D.OR.200 punkto a papunkcio 1 dalyje nurodytg informacijos saugumo politikg ir skatina jg taikyti;
3) jrodo, kad bendrai i$mano §j reglamentg.

b) Atsakingas vadovas arba, projektavimo organizacijy atveju, projektavimo organizacijos vadovas paskiria asmenj arba
asmeny grupe, kurie uZztikrinty, kad organizacija laikytysi $io reglamento reikalavimy, ir nustato jy jgaliojimy apimtj.
Tas asmuo ar asmeny grupé tiesiogiai atsiskaito atsakingam vadovui arba, projektavimo organizacijy atveju,

projektavimo organizacijos vadovui ir turi turéti atitinkamy Ziniy, kvalifikacijg ir patirties, kad galéty vykdyti savo
pareigas. Procediirose nustatoma, kas pavaduoja tam tikrg asmeni, jeigu jo ilga laikg nebaty.
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) Atsakingas vadovas arba, projektavimo organizacijy atveju, projektavimo organizacijos vadovas paskiria asmenj arba
asmeny grupe, kuriems pavedama administruoti IS.D.OR.200 punkto a papunkcio 12 dalyje nurodyta atitikties
stebésenos funkcijg.

d) Jeigu organizacijos informacijos saugumo organizacinés struktiiros, politika, procesai ir procediiros bendrai naudojami
su kitomis organizacijomis arba pacios organizacijos dalyse, kurios néra jtrauktos | patvirtinimg ar deklaracija,
atsakingas vadovas arba, projektavimo organizacijy atveju, projektavimo organizacijos vadovas gali pavesti savo veikla
bendram atsakingam asmeniui.

Tokiu atveju, siekiant uZztikrinti tinkamg informacijos saugumo valdymo integravima organizacijoje, tarp atsakingo
organizacijos vadovo arba, projektavimo organizacijy atveju, projektavimo organizacijos vadovo ir bendro atsakingo
asmens nustatomos veiksmy koordinavimo priemonés.

e) Atsakingas vadovas arba projektavimo organizacijos vadovas ar d punkte nurodytas bendras atsakingas asmuo turi
turéti tarnybinius jgaliojimus kurti ir nuolat atnaujinti 1S.D.OR.200 punktui jgyvendinti bitinas organizacines
struktiiras, politika, procesus ir procediiras.

f) Organizacija jdiegia procesa, kuriuo uZtikrinamas pakankamas skaiCius darbuotojy, galinc¢iy vykdyti Siame priede
nurodyta veikla.

g) Organizacija jdiegia procesg, kuriuo uZztikrinama, kad f punkte nurodyti darbuotojai turéty reikiamg kompetencija savo
uzduotims atlikti.

h) Organizacija jdiegia procesg, kuriuo uztikrinama, kad darbuotojai baity informuoti apie atsakomybe, susijusia su jiems
pavestomis funkcijomis ir uzduotimis.

i) Organizacija uztikrina, kad baty tinkamai nustatyta darbuotojy, turinciy prieiga prie informaciniy sistemy ir duomeny,
kuriems taikomi $io reglamento reikalavimai, tapatybé ir patikimumas.

IS.D.OR.245 Irasy saugojimas
a) Organizacija registruoja savo informacijos saugumo valdymo veiklg
1) Organizacija uztikrina, kad baty archyvuojami ir atsekami $ie jrasai:

i) visi gauti patvirtinimai ir visi susij¢ informacijos saugumo rizikos vertinimai pagal IS.D.OR.200 punkto
e papunktj;

ii) sutartys dél veiklos, nurodytos IS.D.OR.200 punkto a papunkcio 9 dalyje;
iii) jrasai apie IS.D.OR.200 punkto d papunktyje nurodytus pagrindinius procesus;

iv) jrasai apie IS.D.OR.205 punkte nurodytame rizikos vertinime nustatytg rizika ir IS.D.OR.210 punkte nurodytas
susijusias rizikos priezitiros priemones;

v) jrasai apie informacijos saugumo incidentus ir pazeidZiamuma, apie kuriuos pranesta pagal IS.D.OR.215 ir IS.D.
OR.230 punktuose nurodytas pranesimo sistemas;

vi) jrasai apie tuos informacijos saugumo jvykius, kuriuos gali reikéti i§ naujo jvertinti, kad biity atskleisti neaptikti
informacijos saugumo incidentai ar pazeidZiamumas.

2) 1 punkto i papunktyje nurodyti jrasai saugomi bent 5 metus nuo patvirtinimo galiojimo pabaigos.
3) 1 punkto ii papunktyje nurodyti jrasai saugomi bent 5 metus nuo sutarties pakeitimo arba nutraukimo.
4) 1 punkto iii, iv ir v papunk¢iuose nurodyti jrasai saugomi bent 5 metus.

5) 1 punkto vi papunktyje nurodyti jrasai saugomi tol, kol tie informacijos saugumo jvykiai bus pakartotinai jvertinti
organizacijos nustatytoje tvarkoje numatytu periodiskumu.
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b) Organizacija saugo jraus, susijusius su savo darbuotojy, vykdanciy informacijos saugumo valdymo veikla, kvalifikacija

9
d)

ir patirtimi.

1) [rasai apie darbuotojy kvalifikacija ir patirtj saugomi tol, kol asmuo dirba organizacijoje, ir ne trumpiau kaip 3 metus
po to, kai asmuo paliko organizacijg.

2) Jei darbuotojai papraso, jiems suteikiama prieiga prie jy individualiy jrasy. Be to, jei prie§ palikdami organizacijg jie
pateikia praSyma, organizacija jiems pateikia jy individualiy jrasy kopija.

Kokiu formatu saugomi jrasai, nurodoma organizacijos tvarkoje.
[radai saugomi taip, kad bty uZtikrinta jy apsauga nuo pazeidimo, pakeitimo ar vagystés, o informacija prireikus

identifikuojama pagal jos slaptumo Zymos laipsnj. Organizacija uZtikrina, kad jrasai bity saugomi naudojant
priemones, uZtikrinancias vientisuma, autentiskumg ir sankcionuota prieiga.

IS.D.OR.250 Informacijos saugumo valdymo vadovas (ISVV)

a)

Organizacija pateikia kompetentingai institucijai informacijos saugumo valdymo vadova (ISVV) ir, kai taikoma, visus
jame minimus susijusius vadovus ir procediiras; tame ISVV pateikiama:

1) atsakingo vadovo arba, projektavimo organizacijy atveju, projektavimo organizacijos vadovo pasirasytas
pareiskimas, kuriuo patvirtinama, kad organizacija visais atvejais laikysis $io priedo ir ISVV. Jei atsakingas vadovas
arba, projektavimo organizacijy atveju, projektavimo organizacijos vadovas néra organizacijos generalinis
direktorius (CEO), pareiskimg turi pasirasyti generalinis direktorius;

2) 1S.D.OR.240 punkto b ir ¢ papunkéiuose nurodyto asmens (-y) vardas (-ai) ir pavardé (-és), pareigos, atskaitomybe,
atsakomybé ir jgaliojimai;

3) IS.D.OR.240 punkto d papunktyje nurodyto bendro asmens (-y) vardas (-ai), pavardé (-és), pareigos, atskaitomybg,
atsakomybé ir jgaliojimai;

4)  organizacijos informacijos saugumo politika, nurodyta IS.D.OR.200 punkto a papunkcio 1 dalyje;

5) bendras turimy darbuotojy skaiciaus, jy kategorijy bei apsiriipinimo darbuotojais planavimo sistemos, kaip
reikalaujama IS.D.OR.240 punkte, aprasymas;

6) pagrindiniy asmeny, atsakingy uz IS.D.OR.200 punkto igyvendinima, iskaitant asmenj (-is), atsakingg (-us) uz
atitikties stebésenos funkcijg, nurodyta 1S.D.OR.200 punkto a papunkcio 12 dalyje, pareigos, atskaitomybe,

atsakomybé ir jgaliojimai;

7) organizacijos struktfiros schema, kurioje nurodyti susije 2 ir 6 punktuose nurodyty asmeny atskaitomybés ir
atsakomybés rysiai;

8) vidaus pranesimy teikimo sistemos, nurodytos IS.D.OR.215 punkte, apraymas;
9) procediros, kuriomis nustatoma, kaip organizacija uZtikrina atitiktj Siai daliai, visy pirma:
i) dokumentacija, nurodyta IS.D.OR.200 punkto ¢ papunktyje;

ii) procediiros, kuriomis nustatoma, kaip organizacija kontroliuoja bet kokia pagal sutartj vykdoma veikla,
nurodyta IS.D.OR.200 punkto a papunkcio 9 dalyje;

i) ISVV pakeitimo procedira, apibréZta ¢ punkte;
10) i$sami informacija apie esamas patvirtintas alternatyvias atitikties uZtikrinimo priemones.
Pirminj ISVV i8davimg patvirtina ir ISVV kopija pasilicka kompetentinga institucija. ISVV, jeigu batina, turi bati
kei¢iamas siekiant uZztikrinti, kad jame visa laika baity naujausi duomenys apie organizacijos ISVS. Visy ISVV pakeitimy
kopijos pateikiamos kompetentingai institucijai.
ISVV pakeitimai tvarkomi organizacijos nustatyta tvarka. Visus pakeitimus, kurie nepatenka j $ios procediros taikymo

srit, ir visus pakeitimus, susijusius su IS.D.OR.255 punkto b papunktyje nurodytais pakeitimais, tvirtina
kompetentinga institucija.
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d) Organizacija gali integruoti ISVV su kitais savo turimais valdymo Zinynais ar vadovais, jei yra aiski kryZminé nuoroda,
kurios valdymo Zinyno ar vadovo dalys atitinka jvairius $iame priede nustatytus reikalavimus.

I1S.D.OR.255 Informacijos saugumo valdymo sistemos pakeitimai

a) ISVS pakeitimai gali bati administruojami ir apie juos gali biiti praneSama kompetentingai institucijai pagal
organizacijos parengta procediirg. Sig procediirg tvirtina kompetentinga institucija.

b) Dél ISVS pakeitimy, kuriems netaikoma a punkte nurodyta procedira, organizacija kompetentingai institucijai turi
pateikti praSyma dél patvirtinimo ir jj gauti.

Dél iy pakeitimy:

1) praSymas pateikiamas prie§ jgyvendinant tokj pakeitima, kad kompetentinga institucija galéty nustatyti, ar
tebesilaikoma $io reglamento, ir, jei reikia, i dalies pakeisti organizacijos pazyméjimg ir atitinkamas prie jo pridéto
patvirtinimo salygas;

2) organizacija pateikia kompetentingai institucijai visg informacija, kurios ji praso pakeitimui jvertinti;
3) pakeitimas jgyvendinamas tik gavus oficialy kompetentingos institucijos patvirtinima;

4) tokiy pakeitimy jgyvendinimo metu organizacija veikia kompetentingos institucijos nustatytomis salygomis.

IS.D.OR.260 Testinis tobulinimas

a) Organizacija, naudodama tinkamus veiklos rezultaty rodiklius, jvertina ISVS veiksmingumg ir brandumg. Tas
vertinimas atliekamas pagal organizacijos i§ anksto nustatyta grafikg arba po informacijos saugumo incidento.

b) Jei atlikus vertinimg pagal a punkta nustatoma trikumy, organizacija imasi batiny tobulinimo priemoniy, sieckdama
uztikrinti, kad ISVS toliau atitikty taikomus reikalavimus ir padéty islaikyti priimting informacijos saugumo rizikos
lygi. Be to, organizacija i§ naujo jvertina tuos ISVS elementus, kuriems padaré poveikj priimtos priemonés.
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/1646
2022 m. rugséjo 23 d.

dél farmakologiskai aktyviy medZiagy, kurias leidZziama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip

pasary priedus, ir draudziamy arba neleidZiamy naudoti farmakologiskai aktyviy medZiagy

naudojimo ir jy liekany oficialios kontrolés vienodos praktinés tvarkos, konkretaus daugiameciy
nacionaliniy kontrolés plany turinio ir konkrecios jy rengimo tvarkos

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés ir
kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uZtikrinti maisto ir pasary srities teisés akty bei gyviiny sveikatos ir gerovés,
augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES)
Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031, Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos
direktyvos 98/58EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425EEB,
91/496/EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas) ('),
ypac ijo 19 straipsnio 3 dalies a ir b punktus,

kadangi:

(1) Reglamentu (ES) 2017/625 nustatytos oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos, kurig valstybiy nariy
kompetentingos institucijos vykdo sickdamos patikrinti, ar laikomasi Sajungos maisto ir maisto saugos srities teisés
akty, taisyklés. Visy pirma pagal to reglamento 9 straipsnj reikalaujama, kad kompetentingos institucijos reguliariai,
atsizvelgdamos | kylancig rizika ir atitinkamu daznumu vykdyty visy veiklos vykdytojy oficialig kontrolg. Pagal to
reglamento 109 straipsnj valstybés narés jpareigotos uZtikrinti, kad oficialig kontrole kompetentingos institucijos
vykdyty remdamosi daugiameciu nacionaliniu kontrolés planu (DNKP). Be to, Reglamentu (ES) 2017/625
nustatytas bendrasis DNKP turinys, iskaitant reikalavima, kad valstybés narés i savo DNKP jtraukty farmakologiskai
aktyviy medziagy, kurias leidZiama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip pasary priedus, ir draudZiamy ar
neleidziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimo ir jy liekany oficialia kontrole. Reglamentu (ES)
2017/625 Komisijai suteikiami jgaliojimai nustatyti konkrety papildomg DNKP turinj ir konkre¢ig papildomg jo
rengimo tvarka, taip pat vienoda minimaly oficialios kontrolés daznuma, atsizvelgiant | pavojus ir rizika, susijusius
su to reglamento 19 straipsnio 1 dalyje nurodytomis medziagomis;

(2)  Reglamentu (ES) 2017/625 nuo 2019 m. gruodZzio 14 d. panaikinta Tarybos direktyva 96/23/EB () ir nustatytos
atitinkamos pereinamojo laikotarpio priemonés. Pagal tas pereinamojo laikotarpio priemones iki 2022 m.
gruodzio 14 d. kompetentingos institucijos turi toliau vykdyti oficialios kontrolés veiksmus, kurie pagal Direktyva
96/23/EB yra batini siekiant nustatyti tam tikry medZiagy ir tam tikry grupiy liekany buvima. Konkreciai,
pereinamojo laikotarpio priemonémis nustatyti reikalavimai, taikomi valstybiy nariy stebésenos planams, kuriais
vadovaujamasi siekiant aptikti j direktyvos taikymo sritj patenkancias lickanas arba medziagas;

(3)  siuo reglamentu uZztikrinamas Direktyvoje 96/23/EB nustatyty taisykliy dél DNKP turinio ir jo rengimo, taip pat dél
minimalaus oficialios kontrolés daznumo testinumg vykdant farmakologini poveikj turinéiy medziagy, jy
metabolity ir kity j gyviininius produktus galin¢iy patekti medziagy, kurios greiciausiai yra kenksmingos Zmoniy
sveikatai, oficialig kontrolg;

() OLL95,201747,p.1.

() 1996 m. balandZzio 29 d. Tarybos direktyva 96/23/EB dél kai kuriy medziagy ir jy likuciy gyvuose gyviinuose ir gyvininés kilmeés
produktuose monitoringo priemoniy, panaikinanti Direktyvas 85/358/EEB ir 86/469/EEB bei Sprendimus 89/187/EEB ir 91/664 EEB
(OLL125,1996 5 23, p. 10).
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(4)

0)
()

0)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/6 () nustatyta veterinariniy vaisty pateikimo rinkai, gamybos,
importo, eksporto, tiekimo, platinimo, farmakologinio budrumo, kontrolés ir naudojimo reguliavimo sistema. Be to,
farmakologiskai aktyviy medziagy, kuriy neleidZziama naudoti veterinariniuose vaistuose, negalima naudoti
maistiniams gyviinams ES, i$skyrus arkliniy $eimos gyviinams gydyti batinas medziagas, kaip numatyta Komisijos
reglamente (EB) Nr. 1950/2006 (*);

reikalaujama, kad valstybés narés j savo DNKP jtraukty farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZziama naudoti
kaip veterinarinius vaistus arba kaip paSary priedus, ir draudZiamy arba neleidZziamy naudoti farmakologiskai
aktyviy medziagy naudojimo ir jy liekany tiek maistiniuose gyviinuose, tiek gyviininiuose produktuose kontrole.
Siekiant uztikrinti, kad valstybés narés suderintai ir veiksmingai vykdyty kontrolg visose valstybése narése kovojant
su neteisétu augimg ir produktyvuma skatinan¢iy medziagy naudojimu laikomiems gyviinams, turéty biiti i§samiau
apibrézta vienoda daugiameciy nacionaliniy kontrolés plany rengimo praktiné tvarka;

sickdamos patikrinti, ar laikomasi Sajungos teisés akty dél farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidziama
naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip paSary priedus, ir draudziamy arba neleidZziamy naudoti
farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimo ir jy liekany, valstybés narés vykdo rizika grindZziama maistiniy
gyviny ir gyvininiy produkty, pagaminty valstybése narése arba jvezamy j Sajunga i3 treciyjy aliy, kontrole. Tokia
kontrolé jtraukiama i kiekvienos valstybés narés DNKP ir vykdoma pagal tris planus: rizika grindZiamg valstybés
narés gamybos kontrolés plang, rizika grindziamg importo i§ treCiyjy Saliy kontrolés plang ir — siekiant surinkti
informacijos, kuri biity naudinga vykdant rizika grindZiama valstybiy nariy gamybos kontrole ateityje, — atsitiktinés
atrankos bidu vykdomos priezifiros plang;

Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 20221644 () nustatytos oficialios kontrolés vykdymo taisyklés, susijusios
su méginiy jvairove ir su gamybos, perdirbimo ir platinimo etapu, kuriame méginiai turi biti imami, vykdant
farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZiama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip pasary priedus, ir
draudziamy arba neleidziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimo ir jy liekany oficialig kontrolg;

pagal Deleguotgjj reglamenta (ES) 2022/1644 turéty biti nustatyta tick méginiy émimo strategija, tiek rizikos
kriterijai, taikytini apibréziant rizika grindziamo valstybiy nariy gamybos kontrolés plano turinj, ir  ta plang turéty
bati jtrauktas pagrindimas dél ty rizikos kriterijy jgyvendinimo. Jeigu vykdant §j kontrolés plang tam tikrais metais,
pavyzdZiui, ijgyvendinant prieZitros plang, biity gauta naujos informacijos apie neteisétas gydymo priemones,
valstybés narés turéty nedelsdamos atnaujinti rizika grindziamga valstybés narés gamybos kontrolés plang, kad bty
uztikrintas atsakingas farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimas ir aukstas zmoniy sveikatos apsaugos lygis.
Siekiant uztikrinti vienodg minimaly kontrolés daznumg, $iame reglamente turéty biti nustatytas minimalus
kontrolés daznumas, kuris turi bati jtrauktas | DNKP;

valstybés narés | savo DNKP taip pat jtraukia specialy prieZitiros plana, grindziamg labai jvairiy farmakologiskai
aktyviy medziagy, kurias leidZziama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip pasary priedus, ir draudziamy arba
neleidziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medZiagy ir jy liekany, kurios gali bati nejtrauktos i rizika
grindziamus nacionalinius planus, atsitiktiniu méginiy émimu ir tyrimais;

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).

2006 m. gruodzio 13 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1950/2006, nustatantis arkliniy $eimos gyviinams gydyti biitiny medziagy ir
papildomos klinikinés naudos teikian¢iy medziagy sarasa pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 367, 2006 12 22, p. 33).

2022 m. liepos 7 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 20221644, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/625 papildomas konkreciais farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZziama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip
pasary priedus, ir draudziamy arba neleidziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medZiagy naudojimo ir jy liekany oficialios
kontrolés vykdymo reikalavimais (zr. Sio Oficialiojo leidinio p. 3).
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(10) jgyvendinant prieZiiros plang, visoje Sajungoje turéty biti paimta mazdaug 8 000 méginiy. Kontrolés veiksmai ir
susijes méginiy émimas turéty bati proporcingai paskirstyti visoms valstybéms naréms. Tas minimalus méginiy
émimo daznumas turéty biti jtrauktas j DNKP;

(11) siekiant uztikrinti, kad jgyvendinant prieZitiros plang gautus rezultatus biity galima palyginti, Siame plane turéty biiti
nurodyta naudotiny analizés metody rasis ir i§déstyti metodams keliami reikalavimai. Igyvendinant draudziamy ir
neleidziamy naudoti medziagy priezitiros plang, be patvirtinamuyjy metody, turéty biti taikomi veiksmingi tiksliniai
ir netiksliniai atrankinés patikros metodai nenumatytiems neteisétiems leidziamy, draudziamy ir neleidZziamy
naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimo biidams nustatyti. [gyvendinant leidZiamy naudoti medziagy
priezitiros plang, turéty biiti naudojami tokie atrankinés patikros arba patvirtinamieji metodai, kuriuos taikant biity
galima kiekybiskai jvertinti liekanas, kuriy koncentracija yra mazesné uz didziausig leidZiamajg liekany koncentracijg
(toliau — DLLK), taip pat turéty biti pateikiami duomenys apie liekanas, kuriy koncentracija ne tik lygi DLLK ar ja
virsija, bet ir yra uz ja mazesné;

(12) be valstybiy nariy gamybos kontrolés, valstybés narés j savo DNKP turéty jtraukti produkty, kuriuos ketinama jvezti
i Sajunga i§ treciyjy Saliy, kontrolés plang, kad buty galima patikrinti treciyjy Saliy vykdomos liekany kontrolés
veiksminguma ir importuojamy gyvininiy produkty atitiktj Sajungos taisykléms. Siekiant uZtikrinti vienoda
minimaly pagal importo i§ treciyjy 3aliy kontrolés plang vykdomos kontrolés daznuma ir uZztikrinti, kad ji buty
vykdoma bent tokiu daznumu, kuris atitikty rizika grindZiamame valstybiy nariy gamybos kontrolés plane
nustatyta kontrolés daznumg, iame reglamente turéty biti nustatytas minimalus tos kontrolés daznumas, kuris turi
bati taikomas tose valstybése narése, per kuriy pasienio kontrolés postus gyviinai ir gyviininiai produktai jvezami |

Sajunga;

(13) siekiant uZztikrinti, kad farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZziama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba
kaip paSary priedus, ir draudziamy arba neleidziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimo
maistiniams gyvinams ir jy liekany gyviinuose ir gyvininiuose produktuose DNKP turinys biity suderintas ir
i$samus, turéty biti apibréZti atitinkami jo turinio aspektai;

(14) méginiy émimo tvarka, tvarkymo ir veZzimo salygos turi jtakos galimybei aptikti méginiuose esancias
farmakologiskai aktyvias medziagas, kurias leidZziama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip pasary priedus,
taip pat draudziamas arba neleidZiamas naudoti farmakologiskai aktyvias medziagas ir jy liekanas. Todél valstybés
narés turéty laikytis Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) 2021/808 (%) nustatyty taisykliy;

(15) batina uztikrinti, kad jgyvendinant farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZziama naudoti kaip veterinarinius
vaistus arba kaip pasary priedus, ir draudziamy arba neleidZiamy naudoti farmakologiskai aktyviy medZiagy
naudojimo ir jy liekany kontrolés planus gautus analizés rezultatus ir jy aiskinima bity galima palyginti. Todél
Siuose planuose turéty biti aprasyti naudotini analizés metodai ir jy veiksmingumui keliami reikalavimai pagal
Jgyvendinimo reglamento (ES) 2021/808 nuostatas;

(16) siekdamos uztikrinti, kad valstybiy nariy rizika grindZiami tiek Sajungos gamybos, tick importo i3 treciyjy Saliy
kontrolés planai, taip pat valstybiy nariy gamybos priezifiros planai atitikty §j reglamentg, valstybés narés turéty
kasmet pateikti $iuos kontrolés planus Komisijai jvertinti. Prireikus Komisija turéty valstybéms naréms pateikti savo
pastabas. ne véliau kaip kity mety kovo 31 d. valstybés narés turéty parengti patikslintg ir atnaujintg plana, kuriame
bity atsizvelgta i tas pastabas. Taciau Komisijai nusprendus, kad tie planai pakenkty oficialios kontrolés
veiksmingumui, ji turéty turéti galimybe papradyti valstybés narés anksciau pateikti atnaujintg plana, kuriame bty
atsizvelgta | Komisijos pastabas;

() 2021 m. kovo 22 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/808 dél maistiniams gyviinams skiriamy farmakologiskai aktyviy
medziagy liekany analizés metody veiksmingumo bei rezultaty aiskinimo ir dél méginiy émimo metody, kuriuo panaikinami
sprendimai 2002/657[EB ir 98/179/EB (OL L 180, 2021 5 21, p. 84).
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(17) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002 (°) 33 straipsnj vykdant oficialig kontrole
valstybiy nariy surinkti duomenys apie naudotas farmakologiskai aktyvias medziagas, kurias leidZiama naudoti kaip
veterinarinius vaistus arba kaip paSary priedus, ir draudziamas arba neleidziamas naudoti farmakologiskai aktyvias
medziagas ir jy liekanas turi bati pateikti Europos maisto saugos tarnybai (EFSA). Kad baty galima vykdyti
stebésena remiantis neseniai gautais duomenimis, visos valstybés narés turéty tuos duomenis pateikti reguliariai ir
iki tos pacios datos;

(18) Komisijos sprendimas 97/747[EB (%), kuriuo nustatytas Direktyvos 96/23/EB prieduose nenumatyty medZiagy
méginiy kiekis ir méginiy émimo daznumas, turéty bati panaikintas, nes jo nuostatos pakei¢iamos $io reglamento
nuostatomis;

(19) kadangi Direktyvos 96/23/EB dél kai kuriy medziagy ir jy liku¢iy gyvuose gyvinuose ir gyvininiuose produktuose
monitoringo priemoniy prieduose nustatytos taisyklés turi bati taikomos iki 2022 m. gruodzio 14 d., $is
reglamentas turéty biiti taikomas nuo 2022 m. gruodzio 15 d.;

(20)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

I SKYRIUS

DALYKAS, TAIKYMO SRITIS IR TERMINU APIBREZTYS

1 straipsnis

Dalykas

Farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZiama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip pasary priedus, ir
draudziamy arba neleidZiamy naudoti farmakologiskai aktyviy medZziagy naudojimo ir jy lickany oficialios kontrolés
tikslais $iuo reglamentu nustatoma:

a) vykdant oficialig kontrole taikomas vienodas minimalus metinis méginiy émimo daznumas, atsizvelgiant j pavojus ir
rizika, susijusius su atitinkamomis medZziagomis;

b) konkreti valstybiy nariy daugiamedio nacionalinio kontrolés plano rengimo tvarka ir konkretus to plano turinys, kuriais
papildomi Reglamento (ES) 2017/625 110 straipsnyje numatyta tvarka ir turinys.

2 straipsnis
Apibréztys

Siame reglamente taikomos Reglamente (EB) Nr. 178/2002, Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2019/2090 (),
Jgyvendinimo reglamente (ES) 2021/808 ir Deleguotajame reglamente (ES) 2022/1644 nustatytos apibréztys.

() 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius
principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras
(OLL 31,2002 2 1,p. 1).

() 1997 m. spalio 27 d. Komisijos sprendimas 97/747[EB, nustatantis méginiy kiekj ir jy émimo daznuma, numatytg Tarybos direktyvoje
96/23EB deél kai kuriy medziagy ir jy liku¢iy tam tikruose gyviininés kilmés produktuose kontroliavimo (OL L 303,1997 11 6, p. 12).

(®) 2019 m. birZelio 19 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2019/2090, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/625 papildomas jtariamo ar nustatyto taikytiny farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZiama naudoti veterinariniuose
vaistuose ar kaip pasary priedus, naudojimo ar liekany Sajungos taisykliy arba draudziamy ar neleidziamy naudoti farmakologiskai
aktyviy medziagy naudojimo ar liekany Sajungos taisykliy nesilaikymo atvejais (OLL 317, 2019 12 9, p. 28).
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I SKYRIUS

KONKRETUS PAPILDOMAS DNKP TURINYS

3 straipsnis
Bendrosios nuostatos

Valstybés narés uztikrina, kad | DNKP dalj, susijusig su farmakologiskai aktyviy medZiagy, kurias leidZiama naudoti kaip
veterinarinius vaistus arba kaip pasary priedus, ir draudziamy arba neleidziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy
naudojimo ir jy lickany gyvuose gyviinuose ir gyviininiuose produktuose oficialios kontrolés vykdymu, biity jtraukti Sie
planai:

a) nacionalinis rizika grindZiamas valstybiy nariy gamybos kontrolés planas, kaip nustatyta 4 straipsnyje;

b) nacionalinis atsitiktinés atrankos bidu vykdomos valstybiy nariy gamybos prieziiros planas, kaip nustatyta
5 straipsnyje;

¢) nacionalinis rizika grindziamas importo i§ treciyjy 3aliy kontrolés planas, kaip nustatyta 6 straipsnyje.

4 straipsnis

Nacionalinis rizika grindZiamas valstybiy nariy gamybos kontrolés planas

Valstybés narés parengia nacionalinj rizika grindziama Deleguotojo reglamento (ES) 2022/1644 I priedo A ir B grupiy
medziagy kontrolés plang, kad remdamosi juo galéty patikrinti valstybése narése uzauginty maistiniy gyviny ir valstybése
narése pagaminty gyvininiy produkty atitiktj Sgjungos teisés aktams, kuriais reglamentuojamas farmakologiskai aktyviy
medziagy, kurias leidziama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip pasary priedus, ir draudziamy arba neleidziamy
naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimas ir jy liekanos, taip pat patikrinti atitiktj taikytinoms didZiausios
leidZiamosios liekany koncentracijos (DLLK) ir didZiausio leidZiamo kiekio (DLK) maisto produktuose riboms.
Nacionaliniame rizika grindziamame valstybiy nariy gamybos kontrolés plane:

a) pateikiamas medziagy ir gyvany rasiy, produkty bei matricy deriniy sarasas pagal Deleguotojo reglamento (ES) 2022/
1644 1l priedg;

b) méginiy émimo strategija, kuria valstybé naré nustato pagal Deleguotojo reglamento (ES) 2022/1644 III prieda;

¢) nurodomas faktinis méginiy émimo daznumas, kurj valstybé naré nustato atsizvelgdama i I priede nustatyta minimaly
metinj kontrolés daznumag;

d) nurodomi naudotini analizés metodai ir jy veiksmingumo charakteristikos;

e) pateikiama 7 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyta i§sami informacija.

Pagal Reglamento (ES) 2017/625 111 straipsnio 2 dalj, igyvendindamos DNKP, valstybés narés perZitiri nacionalinj rizika
grindZiamga valstybiy nariy gamybos kontrolés plang, kad jame bty atsizvelgta i neteisétas gydymo priemones, visy
pirma, nustatytas jgyvendinant prieZitiros plana.

5 straipsnis

Nacionalinis atsitiktinés atrankos biidu vykdomos valstybiy nariy gamybos prieZiiiros planas

Valstybés narés parengia nacionalinj atsitiktinés atrankos biidu vykdomos priezifiros plang valstybiy nariy gamybai
kontroliuoti, uztikrindamos, kad atsitiktinés atrankos bidu biity vykdoma labai jvairiy medziagy stebésena.

Kiekvienos valstybés narés nacionaliniame atsitiktinés atrankos bidu vykdomos gamybos priezitiros plane:
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a) pateikiamas medziagy ir gyviiny rasiy, produkty bei matricy deriniy sarasas pagal Deleguotojo reglamento (ES) 2022/
1644 IV prieda;

b) idéstoma méginiy émimo strategija, kurig valstybé naré nustato pagal Deleguotojo reglamento (ES) 2022/1644
V prieds;

¢) nurodomas faktinis méginiy émimo daznumas, kurj valstybé naré nustato atsizvelgdama i $io reglamento II priede
nustatytg minimaly méginiy émimo daznumg;

d) pateikiama 7 straipsnio 1 dalyje nurodyta i$sami informacija.

Laikydamasi [gyvendinimo reglamente (ES) 2021/808 nustatyty analizés metodams keliamy reikalavimy, valstybé naré
naudoja tuos farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZziama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip pasary
priedus, ir draudziamy arba neleidziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy ir jy liekany gyvininiuose
produktuose analizés metodus, kuriuos taikant gaunami kiekybiniai arba pusiau kiekybiniai rezultatai, iskaitant tuos
atvejus, kai siy liekany nustatomas ir kiekybiskai jvertinamas kiekis yra mazesnis uz DLLK.

| plang valstybés narés jtraukia leidZiamy naudoti medziagy naudojimo kontrolés ataskaity teikimo reikalavimus, kuriais
uZtikrinama, kad biity pateikiami duomenys apie visy medziagy, kuriy koncentracija atitiko arba virsijo metodo atrankinés
patikros aptikimo gebg (CCP), koncentracijg, kartu uZtikrinant, kad taikant metodus, kurie naudojami atliekant atrankine
analize, biity gaunama maziausia pagristai jmanoma CCp. Jei tyrimai atliekami taikant tik patvirtinamuosius metodus,
pateikiami visi kiekybiskai jvertinami rezultatai. Jei taikomi tiksliniai ir netiksliniai atrankinés patikros metodai, valstybés
narés pateikia ataskaita apie $iy analizés metody naudojimg ir juos taikant gautus rezultatus.

6 straipsnis
Nacionalinis rizika grindZiamas importo i§ treciyjy Saliy kontrolés planas

Valstybés narés parengia nacionalinj rizika grindZiamg maistiniy gyviiny ir gyvininiy produkty, skirty pateikti Sgjungos
rinkai ir jveZamy j Sajunga per jy pasienio kontrolés postus ir kitus jvezimo punktus, pvz., laivuose, kontrolés plang pagal
Komisijos igyvendinimo reglamentg (ES) 2019/627 ('), kad galéty patikrinti, ar laikomasi Sgjungos teisés akty dél
farmakologiskai aktyviy medziagy, i$vardyty Deleguotojo reglamento (ES) 2022/1644 I priede, naudojimo ir taikytiny
DLIK bei DLK riby.

Farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZiama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip pasary priedus, ir
draudziamy arba neleidziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimo ir jy lickany kontrolé jgyvendinama
vykdant Reglamento (ES) 2017/625 47 ir 65 straipsniuose numatyta oficialig kontrole pasienio kontrolés postuose.

Nacionaliniame rizika grindZiamame importo i$ treciyjy 3aliy kontrolés plane:

a) pateikiamas medziagy ir gyviiny rasiy, produkty bei matricy deriniy sarasas pagal Deleguotojo reglamento (ES) 2022/
1644 VI prieda;

b) méginiy émimo strategija, kurig valstybé naré nustato pagal Deleguotojo reglamento (ES) 2022/1644 VII prieds;

¢) nurodomas faktinis méginiy émimo daznumas vykdant kontrole pasienio kontrolés postuose, kurj valstybé naré nustato
atsizvelgdama j minimaly metinj méginiy émimo daznumg pagal $io reglamento III prieda. Taciau méginiai, paimti
pagal Reglamento (ES) 2017/625 65 straipsnio 1, 2 ir 4 dalis vykdomos oficialios kontrolés tikslais, nelaikomi
méginiais, kurie jtraukiami apskaiciuojant $io reglamento III priede nustatytg minimaly méginiy émimo dazZnuma;

(") 2019 m. kovo 15 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/627, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
2017/625 nustatoma vienoda zmonéms vartoti skirty gyvininiy produkty oficialios kontrolés praktiné tvarka ir dél oficialios
kontrolés i3 dalies kei¢iamas Komisijos reglamentas (EB) Nr. 20742005 (OLL 131, 2019 5 17, p. 51).
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d) nurodomi naudotini analizés metodai ir jy veiksmingumo charakteristikos;

e) pateikiama 7 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyta i§sami informacija.

7 straipsnis

Papildomas nacionaliniy rizika grindZiamy kontrolés plany ir atsitiktinés atrankos biidu vykdomos prieZiiiros
plano turinys

1. 4 ir 6 straipsniuose nurodytuose rizika grindZiamuose kontrolés planuose ir 5 straipsnyje nurodytame
nacionaliniame atsitiktinés atrankos badu vykdomos priezitiros plane pateikiama:
a) i$sami informacija apie gyviiny, kuriy méginiai turi bati imami, risis ir méginiy émimo vieta;

b) informacija apie nacionalinés teisés aktus dél farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimo, ypac dél jy draudimo arba
leidimo naudoti, taip pat dél jy platinimo ir pateikimo rinkai bei naudojimo gyviinams taisykliy — apie tuos aspektus,
kuriais tokie teisés aktai néra suderinti;

¢) informacija apie kompetentingas institucijas, atsakingas uZ $iy plany jgyvendinima;

d) informacija apie tai, kokiy tolesniy priemoniy kompetentingos institucijos émési dél gyviiny ar gyviininiy produkty,
kuriuose ankstesniais metais buvo aptikta reikalavimy neatitinkan¢iy liekany.

2. Be 1 dalyje nurodytos informacijos, 4 ir 6 straipsniuose nurodytuose nacionaliniuose rizika grindziamuose kontrolés
planuose pateikiama $i informacija:

a) medziagy, gyviiny riisiy, produkty ir matricy, jtraukty j planus remiantis Deleguotojo reglamento (ES) 2022/1644 1I
ir VI prieduose i$vardytais kriterijais, pasirinkimo pagrindimas, jskaitant pagrindima, kaip buvo atsizvelgta j tuose
prieduose i§vardytus kriterijus, net jeigu nebuvo padaryta jokiy pakeitimy, palyginti su praéjusiy mety planu;

b) pagrindimas, kaip optimizuojant §j plang buvo atsizvelgta j EFSA pateiktg per praéjusius 3 kalendorinius metus
atitinkamoje valstybéje naréje nustatyty reikalavimy nesilaikymo atvejy apZvalgos informacija.

Valstybéms naréms nereikia pateikti informacijos, jau pateiktos bendrojoje DNKP dalyje arba nurodytos Sajungos teisés
aktuose pagal Reglamento (ES) 2017/625 110 straipsnio 2 dalj.

I SKYRIUS

PLANU PATEIKIMAS IR VERTINIMAS IR VALSTYBIUY NARIU PATEIKIAMI DUOMENYS

8 straipsnis

Kontrolés plany pateikimas ir vertinimas

Ne véliau kaip kiekvieny mety kovo 31 d. valstybés narés sutarta forma elektroniniu biidu Komisijai pateikia patikslintus ir
atnaujintus nacionalinius rizika grindziamus einamuyjy kalendoriniy mety kontrolés planus ir atsitiktinés atrankos badu
vykdomos priezitiros plana.

Komisija jvertina tuos planus, remdamasi $iuo reglamentu ir Deleguotuoju reglamentu (ES) 2022/1644, ir prireikus per
keturis ménesius nuo plany gavimo kiekvienai valstybei narei pateikia savo vertinima kartu su pastabomis arba
rekomendacijomis.

Valstybés narés ne véliau kaip iki kity mety kovo 31 d. pateikia Komisijai atnaujintas atitinkamy plany versijas,
nurodydamos, kaip buvo atsizvelgta | Komisijos pastabas. Nusprendusi neatnaujinti savo kontrolés plany pagal Komisijos
pastabas, valstybé naré pagrindzia savo pozicija.
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Komisijai nusprendus, kad tie planai pakenkty oficialios kontrolés veiksmingumui, atnaujintos atitinkamy plany versijos
Komisijos praymu pateikiamos anksciau, per jos nustatyta pagrista laikotarpi.
9 straipsnis
Valstybés narés pateikiami duomenys
Ne veliau kaip kiekvieny mety birZelio 30 d. valstybés narés perduoda EFSA visus jgyvendinant 3 straipsnyje nurodytus
kontrolés planus surinktus praéjusiy mety duomenis, iskaitant reikalavimus atitinkancius rezultatus, gautus taikant

atrankinés patikros metodus, jeigu nebuvo atlikta patvirtinamoji analizé.

Ne véliau kaip kiekvieny mety rugpji¢io 31 d. kiekviena valstybé naré uzbaigia duomeny patvirtinimo, perzidiros ir
galutinio tinkamumo pripazinimo procediiras EFSA duomeny saugojimo sistemose.

IV SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

10 straipsnis
Sprendimo 97747 [EB panaikinimas

Sprendimas 97/747[EB panaikinamas.

11 straipsnis
Nuorodos
Nuorodos | Direktyvos 96/23/EB 3, 4, 5, 6, 7 ir 8 straipsnius ir | tos direktyvos I ir IV priedus bei | Sprendima 97/747/EB
laikomos nuorodomis j 3j reglamentg.
12 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2022 m. gruodzio 15 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. rugséjo 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

Minimalus méginiy émimo daZnumas kiekvienoje valstybéje naréje pagal nacionalinj rizika
grindZiamg valstybiy nariy gamybos kontrolés plang (kaip nurodyta 4 straipsnio ¢ punkte)

Minimalus méginiy skaicius yra toks:

Méginiy émimo daznumas. A grupés medziagos

Galvijai Ne maziau kaip 0,25 % paskersty gyviiny (ne maziau kaip 25 % méginiy turi biiti paimta
i§ dkyje latkomy gyvy gyviny, ir ne maziau kaip 25 % meéginiy turi biiti paimta
skerdykloje)

Avys ir ozkos Ne maziau kaip 0,01 % paskersty kiekvienos riisies gyviiny

Kiaulés Ne maziau kaip 0,02 % paskersty gyviiny

Arkliniy $eimos gyviinai

Ne maziau kaip 0,02 % paskersty gyviiny

Naminiai pauks¢iai

Ne maziau kaip 1 méginys i§ 400 tony metinés kiekvienos atitinkamy naminiy pauks¢iy
kategorijos (mésiniai vi§¢iukai, nebededancios vistos, kalakutai ir kiti naminiai pauksciai)
produkcijos kiekio (skerdeny svorio)

Akvakultiiros produktai
(pelekinés zuvys, véZiagyviai ir
kiti akvakultiiros produktai)

I§ pirmyjy 60 000 tony produkcijos — ne maziau kaip 1 méginys i§ 300 tony metinés
akvakultiiros produkcijos kiekio, o paskui dar po 1 méginj i$ kiekvieny papildomy
2000 tony

Galvijy, aviy ir ozky pienas

Ne maziau kaip 1 méginys i§ 30 000 tony metinés kiekvienos rasies gyviny pieno pro-
dukcijos kiekio

Visty kiausiniai ir kiti kiauiniai

Ne maziau kaip 1 méginys i§ 2 000 tony metinés kiekvienos risies pauks¢iy kiausiniy
produkcijos kiekio

Triusiai, Gkiuose auginami
medZiojamieji gyviinai, ropliai ir
vabzdziai

I§ pirmyjy 3 000 tony produkcijos — ne maziau kaip 1 méginys i§ 100 tony metinés
triudiy, Gkivose auginamy medziojamyjy gyviny arba ropliy produkcijos kiekio
(skerdeny svorio), o paskui po 1 méginj i§ kiekvieno papildomo 1 000 tony

Ne maziau kaip 1 méginys i§ 25 tony metinés vabzdziy produkcijos kiekio

Medus I§ pirmyjy 5 000 tony produkcijos — ne maziau kaip 1 méginys i§ 50 tony metinés pro-
dukcijos kiekio, o paskui dar po 1 méginj i§ kiekvieny papildomy 500 tony
Zarnos * Ne maziau kaip 1 méginys i§ 300 tony metinés produkcijos kiekio

* Kaip apibrézta 2020 m. sausio 30 d.

Komisijos deleguotajame reglamente (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 Sajungg ir jy gabenimo bei tvarkymo jvezus (OL L 174, 2020 6 3, p. 379).

Méginiy émimo daznumas. B grupés medziagos

Galvijai Ne maziau kaip 0,10 % paskersty gyviiny
Avys ir ozkos Ne maziau kaip 0,02 % paskersty kiekvienos riisies gyviiny
Kiaulés Ne maziau kaip 0,02 % paskersty gyviiny

Arkliniy $eimos gyviinai

Ne maziau kaip 0,02 % paskersty gyviiny

Naminiai pauksciai

Ne maziau kaip 1 méginys i§ 500 tony metinés kiekvienos atitinkamy naminiy pauks¢iy
kategorijos (mésiniai vi§¢iukai, nebededancios vistos, kalakutai ir kiti naminiai pauks¢iai)
produkcijos kiekio (skerdeny svorio)

2022 9 26
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Méginiy émimo daznumas. B grupés medziagos

Akvakultiiros produktai I§ pirmyjy 60 000 tony produkcijos — ne maziau kaip 1 méginys i§ 300 tony metinés

(pelekinés zuvys, véziagyviaiir | akvakultiiros produkcijos kiekio, o paskui dar po 1 méginj i$ kiekvieny papildomy

kiti akvakultiiros produktai) 2000 tony

Galvijy, aviy ir ozky pienas Ne maziau kaip 1 méginys i§ 30 000 tony metinés kiekvienos rusies gyviiny pieno pro-
dukcijos kiekio

Visty kiausiniai ir kiti kiau$iniai | Ne maziau kaip 1 méginys i§ 2 000 tony metinés kiekvienos risies pauksciy kiausiniy
produkcijos kiekio

Triugiai, tkiuose auginami I§ pirmyjy 3 000 tony produkcijos — ne maziau kaip 1 méginys i§ 50 tony metinés

medziojamieji gyviinai, ropliai ir | triusiy, Gkiuose auginamy medziojamyjy gyviny arba ropliy produkcijos kiekio

vabzdziai (skerdeny svorio), o paskui po 1 méginj i3 kiekvieny papildomy 500 tony

Ne maziau kaip 1 méginys i§ 25 tony metinés vabzdziy produkcijos kiekio

Medus I§ pirmyjy 5 000 tony produkcijos — ne maziau kaip 1 méginys i§ 50 tony metinés pro-
dukcijos kiekio, o paskui dar po 1 méginj i§ kiekvieny papildomy 500 tony

Papildomos nuostatos

a) Jei reikia patikrinti atitiktj Sajungos teisés aktams dél draudZiamy ar neleidZziamy naudoti farmakologiskai aktyviy
medziagy naudojimo, valstybés narés gali imti pasary, vandens ar kitos atitinkamos matricos ar aplinkos komponenty
meéginius ir jtraukti juos apskai¢iuojant §iame priede numatytg minimaly méginiy émimo daznuma.

b) Kiekvieno Deleguotojo reglamento (ES) 2022/1644 1I priede i§vardyty A grupés medziagy pogrupiy ir prekiy grupiy
derinio medziagy kontrolé konkrecios risies gyviinuose ar produktuose vykdoma kasmet, patikrinant ne maziau kaip
5 % méginiy, paimty pagal Siame priede pateiktos lentelés nurodymus atitinkamai prekiy grupei. Sis maziausias
procentinis dydis netaikomas Zarnoms ir netaikomas A grupés 3 dalies f punktui visoms prekiy grupéms.

c) Dél B grupés cheminiy medZziagy atrankos bandymui kiekvienoje medziagy grupéje turi bati nuspresta pagal
Deleguotojo reglamento (ES) 2022/1644 I priede ivardytus kriterijus.

d) Galvijy, aviy ir ozky grupés méginiai imami i§ visy rasiy gyviny, atsizvelgiant j santykinj jy produkcijos kiekj. Imami ir
pieniniy, ir mésiniy gyviiny méginiai.

¢) Naminiy pauk$¢iy grupés méginiai imami i§ mésiniy vis¢iuky, nebededanéiy visty, kalakuty ir kity naminiy pauks¢iy,
atsizvelgiant j santykinj jy produkcijos kiekj.

f) Akvakultiros produkty grupés méginiai imami i§ gélyjy vandeny ir jirinés akvakultiiros riisiy, atsizvelgiant j santykinj
ju produkcijos kieki.

g) Kai yra pagrindo manyti, kad farmakologiskai aktyvios medziagos naudojamos kitiems akvakulttiros produktams, Sios
radys turi bati jtrauktos | méginiy émimo plang, atsizvelgiant j santykinj jy produkcijos kieki, o jy méginiai turi
papildyti paimtus aikyje auginamy pelekiniy Zuvy produkty méginius.

h) Imamas batinas tiksliniy méginiy skaicius, kad blity uztikrintas nustatytas méginiy émimo daznumas. Tai yra skai¢ius
gyviiny, i§ kuriy imami méginiai (arba gyviiny, kurie greiciausiai bus gydomi tam tikroje grupéje, grupés (pvz., Zuvy)),
neatsizvelgiant j tai, kiek kiekvieno méginio tyrimy atlickama.

i) Jeigu dél A ir B grupiy medziagy analizuojamas i§ vieno gyviino paimtas vienas méginys, §j méginj galima jtraukti
apskai¢iuojant abiejy grupiy (A ir B grupiy) minimaly méginiy émimo daznuma, jeigu jj galima pagristi dokumentais
ir jeigu ir A, ir B grupés atveju taikomi tokie patys rizikos kriterijai. Jeigu i3 to paties gyviino, bet i kitos matricos
imamas kitas méginys A ir (arba) B grupiy medziagy analizei, | §j rezultata neatsizvelgiama apskaiciuojant minimaly
méginiy émimo daznumag. Taciau jei A grupés medZziagos analizuojamos vienos vieno gyvino matricos méginyje, o
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B grupés medziagos analizuojamos kitos to paties gyviino matricos méginyje, { abu méginius galima atsiZvelgti
nustatant minimaly méginiy émimo i§ abiejy grupiy (A grupés ir B grupés) daznuma, atsizvelgiant  tai, kad tai galima
pagristi dokumentais ir kad buvo taikomi A ir B grupiy rizikos kriterijai.

j)  Itartini méginiai, paimti vykdant tolesnius veiksmus, susijusius su reikalavimy nesilaikymu pagal Reglamenta (ES)
2019/2090, nejtraukiami apskaiciuojant rizika grindZiamame ES gamybos kontrolés plane nustatyta méginiy émimo
daznumg.

k) Minimaliam méginiy émimo daznumui apskaiciuoti valstybés narés naudoja naujausius turimus — bent praéjusiy mety
arba ne senesnius kaip prie$paskutiniy mety — gamybos duomenis, prireikus pakoreguotus atsizvelgiant | Zinomus
gamybos poky¢ius, jvykusius nuo duomeny pateikimo.

1) Jei pagal §j prieda apskaiCiuotas méginiy émimo daznumas biity maZesnis nei penkis méginiai per metus, méginiai gali
biti imami kartg per dvejus metus. Jei per dvejy mety laikotarpj gamybos apimtis nepasiekia minimalaus kiekio vienam
méginiui paimti, kartg per dvejus metus iStiriamas ne maziau kaip vienas méginys, jeigu valstybéje naréje vykdoma su
ta gyviiny risimi susijusi arba to produkto gamyba.

m) Pagal kitus kontrolés planus paimti méginiai, kurie yra svarbis analizuojant farmakologiskai aktyvias medziagas ir jy
liekanas (pvz., terSalus, pesticidy liekanas ir kt), taip pat gali biti naudojami vykdant farmakologiskai aktyviy
medziagy kontrolg, jeigu laikomasi farmakologiskai aktyviy medziagy kontrolés reikalavimy.
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I PRIEDAS

Minimalus méginiy émimo daZnumas kiekvienoje valstybéje naréje pagal nacionalinj atsitiktinés
atrankos biidu vykdomos valstybiy nariy gamybos prieZiiiros plang (kaip nurodyta 5 straipsnio

¢ punkte)
Minimalus méginiy skaicius yra toks:

Valstybé nare Min“ﬁil;séilnségim‘* Valstybé nare Minimalus méginiy skaicius
Belgija 195 Lietuva 50
Bulgarija 120 Liuksemburgas 10
Cekija 180 Vengrija 165
Danija 100 Malta 10
Vokietija 1425 Nyderlandai 300
Estija 25 Austrija 150
Airija 85 Lenkija 650
Graikija 185 Portugalija 175
Ispanija 805 Rumunija 335
Pranciizija 1150 Slovénija 35
Kroatija 70 Slovakija 95
Italija 1050 Suomija 95
Kipras 15 Svedija 175
Latvija 35 Jungtiné Karalysté (Siaurés Airija) * 30

* Pagal Susitarima dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés i$stojimo i§ Europos Sajungos ir Europos atominés
energijos bendrijos, visy pirma pagal Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 5 straipsnio 4 dalj kartu su to Protokolo 2 priedu, taikant
$io reglamento nuostatas, nuorodos j valstybes nares apima ir Jungting Karalyste, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija.

Papildomos nuostatos

a) Pagal valstybés narés priezitiros plang paimti méginiai paskirstomi skirtingoms gyviiny risims ir produktams pagal tai,

kokig dalj jie sudaro atsizvelgiant  visa atitinkamos 3alies gamybos ir suvartojimo apimtj.

b) 25 % méginiy, paimty pagal §j plana, tiriama dél A grupés medziagy.

¢) 75 % méginiy, paimty pagal i plang, tiriama dél B grupés medziagy.
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III PRIEDAS

Minimalus méginiy émimo daZnumas pagal nacionalinj rizika grindZiama importo i$ treciyjy Saliy
kontrolés plang (kaip nurodyta 6 straipsnio ¢ punkte)

Minimaly méginiy émimo daznuma galima taikyti jgyvendinant stebésenos plang pasienio kontrolés postuose pagal
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2019/2130 () I priedo 5 punkta.

Kontrolés, vykdomos taikant nustatytas neatidéliotinas priemones, ir nuodugnesnés oficialios kontrolés, vykdomos
remiantis Reglamento (EB) Nr. 178/2002 53 straipsniu ir Reglamento (ES) 2017/625 65 straipsnio 4 dalimi, veiksmai
nejtraukiami apskai¢iuojant $iame priede nustatyta minimaly méginiy émimo daznuma.

Maisto produkty i§ tam tikry Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2019/2129 () II priede i$vardyty treciyjy Saliy, su
kuriomis Sajunga yra sudariusi susitarimus dél fiziniy patikrinimy lygiavertiskumo, kontrolés veiksmai nejtraukiami

apskaiciuojant siame priede nustatytg minimaly méginiy émimo daznuma.

Minimalus méginiy skaicius yra toks:

Méginiy émimo A ir B grupiy medziagoms
nustatyti daznumas

Galvijai (jskaitant gyvus gyviinus, mésa, smulkintg mésg, mechaniskai
atskirtg mésg, mésos pusgaminius ir mésos gaminius)

Ne maziau kaip 7 % importuojamy siunty

Avys ir ozkos (jskaitant gyvus gyviinus, mésg, smulkintg mésa, mechaniskai
atskirta mésg, mésos pusgaminius ir mésos gaminius)

Ne maziau kaip 3 % importuojamy siunty

Kiaulés (jskaitant gyvus gyviinus, mésg, smulkintg mésa, mechaniskai
atskirta mésg, mésos pusgaminius ir mésos gaminius)

Ne maziau kaip 3 % importuojamy siunty

Arkliniy Seimos gyviinai (jskaitant skersti ir Zmonéms vartoti skirtus gyvus
gyvinus, mésa, smulkintg mésg, mechaniskai atskirta mésa, mésos
pusgaminius ir mésos gaminius)

Ne maziau kaip 3 % importuojamy siunty

Naminiai pauksciai * (jskaitant gyvus gyviinus, paukstieng ir paukstienos
gaminius)

Ne maziau kaip 7 % importuojamy siunty

Akvakultiiros produktai (pelekinés zuvys, véziagyviai ir kiti akvakultiros
produktai)

Ne maziau kaip 7 % importuojamy siunty

Pienas (jskaitant visy rasiy gyviiny Zalig pieng, pieno gaminius, krekenas ir
krekeny produktus)

Ne maziau kaip 7 % importuojamy siunty

Kiausiniai (jskaitant visy rii$iy pauksciy kiausinius ir kiau$iniy gaminius)

Ne maziau kaip 12 % importuojamy siunty

Triusiai, tkiuose auginami ir laukiniai medzZiojamieji gyviinai **, ropliai ir
vabzdziai (iskaitant gyvus gyviinus, minéty risiy mésa ir mésos gaminius ir i§
ty risiy gyviny gautus produktus)

Ne maziau kaip 12 % su kiekviena gyviiny
rasimi susijusiy importuojamy siunty

Medus (jskaitant medy ir kitus bitininkystés produktus)

Ne maziau kaip 7 % importuojamy siunty

Zarnos ***

Ne maziau kaip 2 % importuojamy siunty

(") 2019 m. lapkri¢io 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/2130, kuriuo nustatomos gyviiny ir prekiy, kuriems taikoma
oficiali kontrolé¢ pasienio kontrolés postuose, dokumenty patikrinimy, tapatumo patikrinimy ir fiziniy patikrinimy metu ir po jy
atliktiny veiksmy i$samios taisyklés (OL L 321, 2019 12 12, p. 128).

() 2019 m. lapkric¢io 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/2129, kuriuo nustatomos taisyklés dél i Sajunga jvezamy
gyviny ir prekiy tam tikry siunty tapatumo patikrinimy ir fiziniy patikrinimy vienodo daznumo (OL L 321, 2019 12 12, p. 122).
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Kaip apibrézta 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 853/2004, nustatan¢io konkrecius
gyvininés kilmés maisto produkty higienos reikalavimus (OL L 139, 2004 4 30, p. 55), I priedo 1.3 punkte.

** Kaip apibrézta 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 853/2004, nustatancio konkrecius
gyvininés kilmés maisto produkty higienos reikalavimus (OL L 139, 2004 4 30, p. 55), I priedo 1.5 ir 1.6 punktuose.

Kaip apibrézta 2020 m. sausio 30 d. Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2020/692, kuriuo papildomos Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2016/429 taisyklés dél tam tikry gyviiny, genetinés medziagos produkty ir gyvininiy produkty siunty
jvezimo j Sajungg ir jy gabenimo bei tvarkymo jvezus (OL L 174, 2020 6 3, p. 379).

Papildomos nuostatos

a) Siame priede nurodytam minimaliam méginiy émimo daznumui apskaiciuoti valstybés narés naudoja naujausius — bent
jau praéjusiy mety arba ne senesnius kaip prie§paskutiniy mety — duomenis apie siunty, i Sajungg jvezamy per jy
pasienio kontrolés postus, skaiciy.

b) Jeigu | Sajunga jvezamy siunty skaicius yra maZzesnis uz siunty skaiiy vienam méginiui paimti, méginiai gali biiti imami
karta per dvejus arba trejus metus. Jeigu per trejy mety laikotarpj j Sajunga jveZty siunty skaicius yra maZesnis uz siunty
skai¢iy vienam méginiui paimti, kartg per trejus metus paimamas bent vienas méginys.

¢) Pagal kitus kontrolés planus paimti méginiai, kurie yra svarbiis analizuojant farmakologiskai aktyvias medziagas ir jy
liekanas (pvz., terSalus, pesticidy liekanas ir kt.), taip pat gali bati naudojami vykdant farmakologiskai aktyviy medziagy
kontrole, jeigu laikomasi farmakologiskai aktyviy medziagy kontrolés reikalavimy.
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DIREKTYVOS

KOMISIJOS IGYVENDINIMO DIREKTYVA (ES) 2022/1647
2022 m. rugséjo 23 d.

kuria dél nukrypti leidZian¢ios nuostatos, taikomos ekologinei gamybai tinkamy Zemeés iikio augaly
riiiy ekologiskoms veisléms, i§ dalies kei¢iama Direktyva 2003/90/EB

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2002 m. birZelio 13 d. Tarybos direktyva 2002/53/EB dél bendrojo Zemés Tikio augaly veisliy katalogo (1),
ypac i jos 7 straipsnio 2 dalies a ir b punktus,

kadangi:

(1)  Komisijos direktyva 2003/90/EB () siekiama uztikrinti, kad valstybiy nariy j nacionalinius katalogus jtraukiamos
Zemés Gikio augaly rasiy veislés atitikty Bendrijos augaly veisliy tarnybos (toliau — BAVT) nustatytus protokolus.
Visy pirma tais protokolais siekiama uZztikrinti, kad baty laikomasi taisykliy dél tam tikry Zemés tkio augaly rasiy
veisliy batinyjy tikrinamyjy savybiy ir batinyjy tikrinimo salygy siekiant uZztikrinti i$skirtinuma, vienoduma ir
stabiluma (IVS). Dél nejtraukty | BAVT protokolus risiy ta direktyva siekiama uZtikrinti, kad bty laikomasi
Tarptautinés naujy augaly veisliy apsaugos sajungos (TNAVAS) gairiy;

(2)  be kita ko, Zemés Tkio augaly risiy veislés turi atitikti Direktyvos 2003/90/EB III priede nustatytas auginimo ir
naudojimo vertés (ANV) tyrimo salygas;

(3)  batina uztikrinti, kad gamintojai galéty naudoti ekologinei gamybai tinkamas ekologiskas veisles, gaunamas is
ekologinés selekcijos veiklos. Kai kurios i§ jy atitinka visy kity tos pacios rasies veisliy IVS kriterijus, taciau kitoms
ekologinei gamybai skirtoms veisléms biidinga didelé genetiné ir fenotipiné atskiry dauginimo vienety jvairové;

(4)  todél galiojanciuose IVS protokoluose ir BAVT bei TNAVAS gairése nustatyti vienodumo standartai netinkami
ekologinei gamybai naudojamoms ekologiskoms veisléms, kurioms biidinga didelé genetiné ir fenotipiné jvairove.
Be to, reikia nustatyti ekologinio sektoriaus poreikius atitinkan¢ius ANV tyrimo principus;

(5)  todél batina suteikti galimybe nukrypti nuo esamy IVS tyrimo protokoly ir numatyti ANV tyrimo reikalavimus,
kurie biity labiau pritaikyti ekologinei gamybai tinkamoms ekologiskoms veisléms;

(6)  taigi turéty bati imanoma pritaikyti esamus tam tikry rasiy veisliy tyrimo protokolus, kad jie atitikty ekologinio
zemés tkio poreikius. Todél yra tikslinga nukrypti nuo tam tikry Komisijos direktyvos 2003/90/EB 1 straipsnio
nuostaty ir nustatyti konkrecius ANV tyrimo reikalavimus;

(7)  valstybés narés ne véliau kaip kiekvieny mety gruodzio 31 d. iki 2030 m. gruodzio 31 d. turéty pateikti Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms ataskaitg apie paraisky skaiCiy ir IVS ir ANV tyrimy rezultatus, kad baty uztikrinta
reguliari ty reikalavimy perzifira ir toliau jvertinamas poreikis juos i§ dalies pakeisti, panaikinti arba taip pat taikyti
kitoms rasims;

() OLL193,2002 7 20, p. 1.

() 2003 m. spalio 6 d. Komisijos direktyva 2003/90/EB, nustatanti Tarybos direktyvos 2002/53/EB 7 straipsnio dél batiniausiai tikrintiny
tam tikry Zemés tikio augaly veisliy pozymiy ir minimaliy tikrinimo reikalavimy jgyvendinimo priemones (OL L 254, 2003 10 8,
p- 7).
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(8)  todél Direktyva 2003/90/EB turéty bati atitinkamai i dalies pakeista;

(9)  kompetentingos institucijos ir atitinkami profesionaliis veiklos vykdytojai turéty turéti pakankamai laiko pries
pradedant taikyti nacionalines nuostatas, kuriomis $i direktyva perkeliama j nacionaling teisg;

(10) sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2003/90/EB pakeitimai

Direktyva 2003/90/EB i§ dalies kei¢iama taip:
1) 1 straipsnis i3 dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis pakei¢iama taip:
,2.  Isskirtinumo, vienodumo ir stabilumo pozitriu, nedarant poveikio antrai pastraipai:
a) I priede iSvardytos riidys atitinka reikalavimus, nustatytus tame priede i§vardytuose Bendrijos augaly veisliy
tarnybos administracinés tarybos (BAVT) nustatytus ,I$skirtinumo, vienodumo ir stabilumo tyrimy

protokoluose*;

b) II priede i$vardytos riiSys atitinka tyrimy gaires, kuriomis reglamentuojama, kaip atlikti tame priede iSvardytus
Tarptautinés naujy augaly veisliy apsaugos sajungos (TNAVAS) isskirtinumo, vienodumo ir stabilumo tyrimus.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, kiek tai susij¢ su vienodumu, ekologinei gamybai tinkamos ekologiskos veislés,
priklausancios IV priedo A dalyje i$vardytoms rasims, gali atitikti to priedo B dalyje i$vardytas salygas.

Valstybés narés ne véliau kaip kiekvieny mety gruodzio 31 d. iki 2030 m. gruodzio 31 d. pranesa Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms apie veisliy registravimo paraisky skaiciy ir ty ekologisky veisliy i$skirtinumo, vienodumo ir
stabilumo tyrimo rezultatus.”;

b) 3 dalis papildoma Siomis antra ir tre¢ia pastraipomis:

,Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, kiek tai susije su auginimo ar naudojimo verte, ekologinei gamybai tinkamos
ekologiskos veislés, priklausancios IV priedo A dalyje i§vardytoms rtsims, gali atitikti to priedo B dalyje nustatytas

salygas.

Valstybés narés ne véliau kaip kiekvieny mety gruodzio 31 d. iki 2030 m. gruodzio 31 d. pranesa Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms apie ty ekologisky veisliy auginimo ir naudojimo vertés tyrimo paraisky skaiciy ir to tyrimo
rezultatus.”;

2) Sios direktyvos priede pateiktas tekstas jrasomas kaip IV ir V priedai.

2 straipsnis
Perkélimas j nacionaling teise

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2023 m. birZelio 30 d. priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, bitinus, kad
bty laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2023 m. liepos 1 d.
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Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda j $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.
3 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2022 m. rugséjo 23 d.

Komisijos vardu
Stella KYRIAKIDES

Komisijos naré
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Mieziai
Kukuriizai
Rugiai

Kvieciai

Specialiosios nuostatos dél ekologisky Zemés iikio augaly riisiy, tinkamy ekologinei gamybai, i$skirtinumo,

1. Bendroji taisyklé

PRIEDAS

IV PRIEDAS

A DALIS

1 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nurodytos riisys

B DALIS

vienodumo ir stabilumo tyrimy

Ekologiskoms Zemés tikio augaly riisiy veisléms taikomos toliau nurodytos nuostatos.

1.1. I3skirtinumo ir stabilumo pozitriu turi biti stebimos ir apraSomos visos I ir II prieduose nurodyty protokoly ir gairiy

charakteristikos.

1.2. Vienodumo pozitriu turi bati stebimos ir apraomos visos I ir II prieduose nurodyty protokoly ir gairiy
charakteristikos, o dél 2 punkte i$vardyty charakteristiky taikomos $ios nuostatos:

a) $ios charakteristikos gali biti vertinamos ne taip grieztai;

b) kai toms charakteristikoms taikoma nuo atitinkamo techninio protokolo leidZianti nukrypti nuostata, numatyta 2

punkte, veislés vienodumo lygis turi biiti panasus j Zinomy Sajungoje palyginamy veisliy vienoduma.

2. Nuo techniniy protokoly nukrypti leidZianti nuostata

2.1. MieZiai

Mieziy (Hordeum vulgare L.) rasiai priklausanciy veisliy Sios istirtos veislés BAVT protokolo BAVT/TP-019/5 IVS
charakteristikos gali skirtis nuo iy IVS vienodumo reikalavimy:

BAVT Nr. 5 —

BAVT Nr. 8§ —

BAVT Nr. 9 —

BAVT Nr. 10 —
BAVT Nr. 12 —
BAVT Nr. 16 —
BAVT Nr. 17 —
BAVT Nr. 20 —
BAVT Nr. 21 —
BAVT Nr. 22 —
BAVT Nr. 23 —
BAVT Nr. 25 —

Paskutinis lapas: prielapiy nusispalvinimas antocianu
Paskutinis lapas: lapamakstés gleivétumas

Akuodiai: vir§iiniy nusispalvinimas antocianu

Varpa: gleivétumas

Griidas: Lemos gysly nusispalvinimas antocianu
Sterili varputé: padétis erdvéje

Varpa: forma

Akuodiai: ilgis

ASis: pirmojo segmento ilgis

Asis: pirmojo segmento kreivumas

Viduriné varputé: varpazvynio ilgis ir jo akuocio ilgis griido atzvilgiu

Griidas: lemos uzpakalinés pusés vidiniy Soniniy gysly dantytumas
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2.2. Kukuriizai

Kukurtizy (Zea mays L.) rtsiai priklausanciy veisliy atveju $ios istirtos veislés BAVT protokolo BAVT/TP-002/3 IVS
charakteristikos gali skirtis nuo $iy IVS vienodumo reikalavimy:

BAVT Nr. 1 — Pirmasis lapas: lapamakstés nusispalvinimas antocianu
BAVT Nr. 2 —  Pirmasis lapas: virstinés forma
BAVT Nr. 8 — Sluotelé: varpazvynio nusispalvinimas antocianu, i§skyrus pagrindg
BAVT Nr. 9 — Sluotelé: dulkinés nusispalvinimas antocianu
BAVT Nr. 10 —  Sluotelé: kampas tarp pagrindinés asies ir Soniniy ataky
BAVT Nr. 11 —  Sluotelé: $oniniy atsaky kreivumas
BAVT Nr. 15— Stiebas: atraminiy $akny nusispalvinimas antocianu
BAVT Nr. 16 —  Sluotelé: varpuciy tankis
BAVTNr. 17 —  Lapas: lapamakstés nusispalvinimas antocianu
BAVT Nr. 18 —  Stiebas: tarpubambliy nusispalvinimas antocianu
BAVT Nr. 19 —  Sluotelé: pagrindinés asies ilgis vir§ Zemiausios $oninés atsakos
BAVT Nr. 20 —  Sluotelé: pagrindinés asies ilgis vir§ auksciausios Soninés atsakos
BAVT Nr. 21 —  Sluotelé: Soninés at3akos ilgis
2.3. Rugiai

Rugiy (Secale cereale L.) rusiai priklausanciy veisliy atveju Sios istirtos veisles BAVT protokolo BAVT/TP-058/1 IVS
charakteristikos gali skirtis nuo $iy IVS vienodumo reikalavimy:

BAVT Nr. 3 — Diegamaksté: nusispalvinimas antocianu

BAVT Nr. 4 —  Diegamaksté: ilgis

BAVTNr. 5—  Pirmasis lapas: lapamakstés ilgis

BAVTNr. 6 —  Pirmasis lapas: lapalakscio ilgis

BAVT Nr. 8 —  Paskutinis lapas: lapamakstés gleivétumas

BAVT Nr. 10 —  Lapas, esantis $alia paskutinio lapo: lapalakscio ilgis
BAVT Nr. 11 —  Lapas, esantis $alia paskutinio lapo: lapalaksc¢io plotis

BAVTNr. 12—  Varpa: gleivétumas

BAVT Nr. 13— Stiebas: plaukuotumas zemiau varpos

2.4. Kvieciai

Kvieciy (Triticum aestivum L. subsp. aestivum.) rasiai priklausanciy veisliy atveju $ios istirtos veislées BAVT protokolo
BAVT/TP-003/5 IVS charakteristikos gali skirtis nuo $iy IVS vienodumo reikalavimy:

BAVTNr. 3—  Diegamaksté: nusispalvinimas antocianu

BAVTNr. 6 —  Paskutinis lapas: prielapiy nusispalvinimas antocianu
BAVTNr. 8 —  Paskutinis lapas: lapamakstés gleivétumas

BAVTNr. 9 —  Paskutinis lapas: lapalakscio gleivétumas

BAVTNr. 10 —  Varpa: gleivétumas

BAVTNr. 11 —  Siaudas: kaklelio gleivétumas

BAVTNr. 20 —  Varpa: forma Zidrint i§ Sono

BAVT Nr. 21 —  Vir3utinis stiebo segmentas: plaukuotas plotas iSgaubtame pavirsiuje
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BAVT Nr. 22 —  Apatinis varpazvynis: peties plotis
BAVTNr. 23 —  Apatinis varpazvynis: peties forma
BAVT Nr. 24 —  Apatinis varpazvynis: galiuko ilgis
BAVTNr. 25—  Apatinis varpazvynis: galiuko forma
BAVT Nr. 26 —  Apatinis varpazvynis: plaukuotas plotas vidiniame pavirsiuje
V PRIEDAS
A DALIS

1 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje nurodyty riisiy sarasas
MiezZiai
Kukuriizai
Rugiai
Kvieciai
B DALIS
Salygos, kurios turi biiti jvykdytos. Ekologinei gamybai tinkamy ekologisky veisliy auginimo ir naudojimo verté

1. Auginimo ir naudojimo tyrimas atlickamas laikantis ekologiniy reikalavimy ir Reglamento (ES) 2018/848 nuostaty,
visy pirma 5 straipsnio d, e, f ir g punktuose nustatyty bendryjy principy ir 12 straipsnyje nustatyty augaly auginimo
taisykliy.

2. Tiriant veisle ir vertinant tyrimo rezultatus atsizvelgiama j specifinius ekologinio Zemés tikio poreikius ir tikslus.
Tiriamas atsparumas ligoms arba ligy tolerancija ir prisitaikymas prie jvairiy vietos dirvoZemio ir klimato salygy.

3. Jei kompetentingos institucijos negali numatyti tyrimo ekologinés gamybos salygomis arba tam tikry charakteristiky,
jskaitant imlumg ligoms, tyrimo, tyrimai gali biti atliekami pagal vieng i§ $iy punkty:

v

b) mazy sanaudy salygomis ir minimaliai apdorojant;

¢) kitoje valstybéje naréje, jei valstybés narés yra sudariusios dvisalius susitarimus atlikti bandymus ekologinés
gamybos salygomis.

Veislés auginimo ar naudojimo verté laikoma pakankama, jeigu palyginti su kitomis veislémis, laikomomis
priimtinomis atitinkamos valstybés narés kataloge, jos charakteristiky visuma, bent jau gamybos bet kuriame
konkre¢iame regione pozifiriu, yra akivaizdZiai pranaSesné, jeigu skirta auginti arba naudoti kultiiras ar i§ jy
pagamintus produktus jvairiomis galimomis paskirtimis. Pranaesnés Zemés tkio gamybos charakteristikos,
susijusios su Gkininkavimo praktika ir maisto ar paSary gamyba, kurios yra naudingos ekologiniam zemés fkiui,
laikomos ypa¢ vertingomis atliekant ANV tyrima.

4. Kompetentinga institucija nustato skirtingas tyrimo salygas, pritaikytas specifiniams ekologinio zemés tkio
poreikiams, ir parei§kéjo prasymu, atsizvelgdama j savo pajégumus, patikrina, ar yra atkuriamy metody.”
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO DIREKTYVA (ES) 20221648
2022 m. rugséjo 23 d.

kuria dél nukrypti leidZian¢ios nuostatos, taikomos ekologinei gamybai tinkamoms ekologiskoms
darZoviy riisiy veisléms, i§ dalies kei¢iama Direktyva 2003/91/EB

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2002 m. birzelio 13 d. Tarybos direktyva 2002/55/EB dél prekybos darzoviy sékla (1), ypac i jos
7 straipsnio 2 dalies a ir b punktus,

kadangi:

(1) Komisijos direktyva 2003/91/EB () siekiama uztikrinti, kad valstybiy nariy j nacionalinius katalogus jtraukiamos
darzoviy risiy veislés atitikty Bendrijos augaly veisliy tarnybos (toliau — BAVT) nustatytus protokolus. Visy pirma
tais protokolais siekiama uztikrinti, kad bity laikomasi taisykliy dél tam tikry darzoviy rasiy veisliy batinyjy
tikrinamyjy savybiy ir batinyjy tikrinimo salygy, siekiant uztikrinti i$skirtinuma, vienodumg ir stabilumg (IVS). Dél
nejtraukty { BAVT protokolus risiy ta direktyva siekiama uZztikrinti, kad baty laikomasi Tarptautinés naujy augaly
veisliy apsaugos sajungos (TNAVAS) tyrimy gairiy;

(2)  batina uztikrinti, kad gamintojai galéty naudoti ekologinei gamybai tinkamas ekologiskas veisles, gaunamas vykdant
ekologineés selekcijos veiklg. Kai kurios i§ jy atitinka visy kity tos pacios risies veisliy IVS kriterijus, ta¢iau kitoms
ekologinei gamybai skirtoms veisléms biidinga didelé genetiné ir fenotipiné atskiry dauginimo vienety jvairové;

(3)  todél galiojanciuose BAVT ir TNAVAS nustatytuose IVS protokoluose ir gairése nustatyti vienodumo standartai
netinka ekologiskoms veisléms, kurioms biidinga didelé genetiné ir fenotipiné jvairové;

(4)  todél butina suteikti galimybe¢ nukrypti nuo esamy IVS tyrimo protokoly, kad jie buty labiau pritaikyti ekologinei
gamybai tinkamoms ekologiskoms veisléms. Todél turéty biti jmanoma pritaikyti esamus tam tikry rasiy veisliy
tyrimo protokolus taip, kad jie atitikty ekologinio Zemés tikio poreikius. Taigi tikslinga nukrypti nuo tam tikry
Direktyvos 2003/91/EB 1 straipsnio nuostatuy;

(5)  valstybés narés ne véliau kaip kiekvieny mety gruodzio 31 d. iki 2030 m. gruodzio 31 d. turéty pateikti Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms ataskaitg apie paraisky skaiciy ir IVS tyrimy rezultatus, kad baty uZtikrinta reguliari ty
reikalavimy perZitra ir papildomai jvertintas poreikis juos i§ dalies keisti, panaikinti arba taip pat taikyti kitoms
rusims;

(6)  todél Direktyva 2003/91/EB turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeista;

(7)  kompetentingoms institucijoms ir atitinkamiems profesionaliems veiklos vykdytojams turéty biti suteikta
pakankamai laiko pasirengti, kol bus pradétos taikyti nacionalinés nuostatos, kuriomis $i direktyva perkeliama j
nacionaline teisg;

(8)  sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

() OLL193,2002 7 20, p. 33.

() 2003 m. spalio 6 d. Komisijos direktyva 2003/91/EB, nustatanti Tarybos direktyvos 2002/55/EB 7 straipsnio jgyvendinimo
priemones, susijusias su minimaliomis tikrinimo charakteristikomis ir minimaliomis darZoviy ra$iy tam tikry veisliy tikrinimo
salygomis (OL L 254, 2003 10 8, p. 11).
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PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis
Direktyvos 2003/91/EB pakeitimai

Direktyva 2003/91/EB i dalies kei¢iama taip:
1) 1 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:
,2.  Iskirtinumo, stabilumo ir vienodumo prasme:

a) I priede i§vardytos rasys atitinka tame priede i§vardytuose Bendrijos augaly veisliy tarnybos (BAVT) administracinés
tarybos I$skirtinumo, vienodumo ir stabilumo bandymy protokoluose nustatytas salygas;

b) II priede i$vardytos rasys atitinka Tarptautinés naujy augaly veisliy apsaugos sajungos (TNAVAS) nustatytas
isskirtinumo, vienodumo ir stabilumo bandymy atlikimo rekomendacijas, i§vardytas tame priede.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, kiek tai susij¢ su vienodumu, ekologinei gamybai tinkamos ekologiskos veislés,
priklausancios III priedo A dalyje i§vardytoms rai$ims, gali atitikti to priedo B dalyje iSvardytas salygas.

Valstybés narés ne véliau kaip kiekvieny mety gruodzio 31 d. iki 2030 m. gruodzio 31 d. pateikia Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms ataskaitg apie veisliy registravimo paraisky skaiciy ir ty ekologisky veisliy i$skirtinumo, vienodumo
ir stabilumo (IVS) tyrimy rezultatus.”;

2) sios direktyvos priede i§déstytas tekstas pridedamas kaip III priedas.

2 straipsnis
Perkélimas j nacionaling teis¢

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2023 m. birZelio 30 d. priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad
bty laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2023 m. liepos 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda j $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.
3 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
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Priimta Briuselyje 2022 m. rugséjo 23 d.

Komisijos vardu
Stella KYRIAKIDES

Komisijos naré
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PRIEDAS

JII PRIEDAS

A DALIS

1 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nurodyty riisiy sarasas
Paprastoji morka

Kaliaropé

B DALIS

Specialiosios nuostatos dél ekologinei gamybai tinkamy ekologisky darZoviy rusiy veisliy i$skirtinumo,
vienodumo ir stabilumo tyrimy
1. Bendroji taisyklé

Ekologinei gamybai tinkamoms ekologiskoms darzoviy risiy veisléms taikomos toliau nurodytos nuostatos.

1.1. I3skirtinumo ir stabilumo pozitriu turi biti stebimos ir apraSomos visos I ir II prieduose nurodyty protokoly ir gairiy
charakteristikos.

1.2. Vienodumo pozitiriu stebimos ir apraSomos visos I ir II prieduose nurodyty protokoly ir gairiy charakteristikos, o 2
punkte i$vardytoms charakteristikoms taikomos $ios nuostatos:

a) tos charakteristikos gali baiti vertinamos ne taip grieztai;

b) kai toms charakteristikoms taikoma nuo atitinkamo techninio protokolo nukrypti leidZianti nuostata, numatyta 2
punkte, veislés vienodumo lygis turi biiti panasus j Sgjungoje Zinomy palyginamy veisliy vienodumo lygj.

2. Nuo techniniy protokoly nukrypti leidZianti nuostata

2.1. Paprastoji morka

Paprastyjy morky (Daucus carota L. rasiai priklausanciy veisliy atveju tiriamos veislées BAVT protokolo
BAVT/TP-049/3 IVS charakteristikos gali skirtis nuo iy IVS vienodumo reikalavimy:

BAVT Nr. 4 -  Lapas: lapo segmenty isidéstymas

BAVT Nr. 5 - Lapas: Zalios spalvos intensyvumas

BAVTNr. 19—  Saknis: $erdies skersmens ir viso skersmens santykis

BAVTNr. 20—  Saknis: Serdies spalva

BAVTNr. 21—  I§skyrus baltg Serdj turincias veisles; Saknis: Serdies spalvos intensyvumas
BAVTNr. 28—  Saknis: virs@inélés nusispalvinimo laikas

BAVTNr.29 -  Augalas: pirminio skécio aukstis zZydéjimo metu

2.2. Kaliaropé

Kaliaropiy (Brassica oleracea L.) rusiai priklausanciy veisliy atveju tiriamos veislés BAVT protokolo BAVT/TP-065/1 IVS
charakteristikos gali skirtis nuo $iy atitinkamo BAVT techninio protokolo IVS vienodumo reikalavimuy:

BAVTNr. 2 - Sgjinukas: séklaskil¢iy Zalios spalvos intensyvumas
BAVTNr. 6 —  Lapkotis: padétis erdvéje

BAVTNr. 8 —  Lapalakstis: ilgis

BAVTNr. 9—  Lapalakstis: plotis
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BAVTNr. 10— Lapalakstis: vir§iinés forma
BAVTNr. 11— Lapalakstis: lapo segmenty i$sidéstymas palei pagrinding gysla (apatinéje lapo dalyje)
BAVTNr. 12—  Lapalakstis: krasto jpjovy skaicius (virSutinéje lapo dalyje)
BAVTNr. 13— Lapalakstis: krasto ipjovy gylis (vir3utinéje lapo dalyje)
BAVTNr. 14—  Lapalakstis: skerspjivio forma
BAVTNr. 19— Kaliaropé: vidiniy lapy skaicius.”
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SPRENDIMALI

POLITINIO IR SAUGUMO KOMITETO SPRENDIMAS (BUSP) 2022/1649
2022 m. rugséjo 20 d.

kuriuo pratesiamas Europos Sgjungos BSGP misijos Nigeryje vadovés jgaliojimy terminas (EUCAP
SAHEL Niger/1/2022)

POLITINIS IR SAUGUMO KOMITETAS,
atsizvelgdamas j Europos Sgjungos sutarti, ypac i jos 38 straipsnio trecig pastraipa,

atsizvelgdamas { 2012 m. liepos 16 d. Tarybos sprendimg 2012/392/BUSP dél Europos Sajungos BSGP misijos Nigeryje
(EUCAP SAHEL Niger) ('), ypac i jo 9 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  pagal Sprendimg 2012/392/BUSP Politinis ir saugumo komitetas (toliau — PSK) yra jgaliotas priimti atitinkamus
sprendimus pagal Sutarties 38 straipsnio trecig pastraipg Europos Sajungos BSGP misijos Nigeryje (toliau — EUCAP
SAHEL Niger) politinés kontrolés vykdymo ir strateginio vadovavimo jai tikslu, jskaitant sprendima dél misijos
vadovo skyrimo;

(2) 2020 m. gruodzio 16 d. PSK priémé Sprendima (BUSP) 2021/22 (%), kuriuo Antje PITTELKAU paskirta Europos
Sajungos BSGP misijos Nigeryje (EUCAP SAHEL Niger) misijos vadove nuo 2021 m. sausio 16 d. iki 2022 m.
sausio 15 d.;

(3) 2021 m. lapkricio 25 d. PSK priémé Sprendimg (BUSP) 2021/2162 (*), kuriuo EUCAP SAHEL Niger misijos vadovés
Antje PITTELKAU jgaliojimy terminas pratestas nuo 2022 m. sausio 16 d. iki 2022 m. rugséjo 30 d.;

(4) 2022 m. rugséjo 9 d. Taryba priémé Sprendima (BUSP) 20221505 (*), kuriuo i§ dalies keiciamas Sprendimas
2012/392/BUSP ir EUCAP SAHEL Niger jgaliojimy terminas pratesiamas iki 2024 m. rugséjo 30 d.;

(5)  Sajungos vyriausiasis jgaliotinis uZsienio reikalams ir saugumo politikai pasitilé, kad EUCAP SAHEL Niger misijos
vadovés Antje PITTELKAU jgaliojimy terminas biity pratestas nuo 2022 m. spalio 1 d. iki 2023 m. rugséjo 30 d.,

PRIEME S| SPRENDIMA:

1 straipsnis

Europos Sajungos BSGP misijos Nigeryje (EUCAP SAHEL Niger) misijos vadovés Antje PITTELKAU jgaliojimy terminas
pratesiamas nuo 2022 m. spalio 1 d. iki 2023 m. rugséjo 30 d.

() OLL187,2012717,p.48.

(* 2020 m. gruodzio 16 d. Politinio ir saugumo komiteto sprendimas (BUSP) 2021/22 dél Europos Sgjungos BSGP misijos Nigeryje
(EUCAP SAHEL Niger) vadovo skyrimo (EUCAP SAHEL Niger/2/2020) (OLL 9, 2021 1 12, p. 1).

() 2021 m. lapkri¢io 25 d. Politinio ir saugumo komiteto sprendimas (BUSP) 2021/2162, kuriuo pratesiamas Europos Sajungos BSGP
misijos Nigeryje (EUCAP Sahel Niger) vadovés jgaliojimy terminas (EUCAP Sahel Niger/1/2021) (OLL 437,2021 12 7, p. 1).

(*) 2022 m. rugséjo 9 d. Tarybos sprendimas (BUSP) 2022/1505, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Sprendimas 2012/392/BUSP dél Europos
Sajungos BSGP misijos Nigeryje (EUCAP Sahel Niger) (OL L 235, 2022 9 12, p. 28).
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2 straipsnis
Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo diena.

Jis taikomas nuo 2022 m. spalio 1 d.

Priimta Briuselyje 2022 m. rugséjo 20 d.

Politinio ir saugumo komiteto vardu
Pirmininké
D. PRONK







ISSN 1977-0723 (elektroninis leidimas)
ISSN 1725-5120 (popierinis leidimas)

m Europos Sajungos
leidiniy biuras
L-2985 Liuksemburgas
LIUKSEMBURGAS




	Turinys
	Tarybos sprendimas (ES) 2022/1643 2022 m. rugsėjo 20 d. dėl Pietryčių Azijos valstybių asociacijos valstybių narių ir Europos Sąjungos bei jos valstybių narių išsamaus oro susisiekimo susitarimo pasirašymo Sąjungos vardu 
	Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2022/1644 2022 m. liepos 7 d. kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 papildomas konkrečiais farmakologiškai aktyvių medžiagų, kurias leidžiama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip pašarų priedus, naudojimo ir draudžiamų arba neleidžiamų naudoti farmakologiškai aktyvių medžiagų ir jų liekanų oficialios kontrolės vykdymo reikalavimais 
	I PRIEDAS 
	II PRIEDAS Medžiagų grupių ir prekių grupių konkretaus derinio atrankos kriterijai, taikytini įgyvendinant nacionalinį rizika grindžiamą valstybių narių gamybos kontrolės planą (kaip nurodyta 2 straipsnio 2 dalyje) 
	III PRIEDAS Mėginių ėmimo strategijos kriterijai, taikytini įgyvendinant nacionalinį rizika grindžiamą valstybių narių gamybos kontrolės planą (kaip nurodyta 2 straipsnio 2 dalyje) 
	IV PRIEDAS Medžiagų grupių ir prekių grupių konkretaus derinio atrankos kriterijai, taikytini įgyvendinant nacionalinį atsitiktinės atrankos būdu vykdomos valstybių narių gamybos priežiūros planą (kaip nurodyta 2 straipsnio 3 dalyje) 
	V PRIEDAS Mėginių ėmimo strategijos kriterijai, taikytini įgyvendinant nacionalinį atsitiktinės atrankos būdu vykdomos valstybių narių gamybos priežiūros planą (kaip nurodyta 2 straipsnio 3 dalyje) 
	VI PRIEDAS Medžiagų grupių ir prekių grupių konkretaus derinio atrankos kriterijai, taikytini įgyvendinant nacionalinį rizika grindžiamą importo iš trečiųjų šalių kontrolės planą (kaip nurodyta 2 straipsnio 4 dalyje) 
	VII PRIEDAS Mėginių ėmimo strategijos kriterijai, taikytini įgyvendinant nacionalinį rizika grindžiamą importo iš trečiųjų šalių kontrolės planą (kaip nurodyta 2 straipsnio 4 dalyje) 

	Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2022/1645 2022 m. liepos 14 d. kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/1139 taikymo taisyklės, susijusios su Komisijos reglamentuose (ES) Nr. 748/2012 ir (ES) Nr. 139/2014 nurodytoms organizacijoms taikytinais informacijos saugumo rizikos, galinčios turėti įtakos aviacijos saugai, valdymo reikalavimais, ir kuriuo iš dalies keičiami Komisijos reglamentai (ES) Nr. 748/2012 ir (ES) Nr. 139/2014 
	PRIEDAS INFORMACIJOS SAUGUMAS. ORGANIZACIJOMS TAIKOMI REIKALAVIMAI [IS.D.OR DALIS] 

	Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2022/1646 2022 m. rugsėjo 23 d. dėl farmakologiškai aktyvių medžiagų, kurias leidžiama naudoti kaip veterinarinius vaistus arba kaip pašarų priedus, ir draudžiamų arba neleidžiamų naudoti farmakologiškai aktyvių medžiagų naudojimo ir jų liekanų oficialios kontrolės vienodos praktinės tvarkos, konkretaus daugiamečių nacionalinių kontrolės planų turinio ir konkrečios jų rengimo tvarkos 
	I PRIEDAS 
	II PRIEDAS 
	III PRIEDAS 

	Komisijos įgyvendinimo direktyva (ES) 2022/1647 2022 m. rugsėjo 23 d. kuria dėl nukrypti leidžiančios nuostatos, taikomos ekologinei gamybai tinkamų žemės ūkio augalų rūšių ekologiškoms veislėms, iš dalies keičiama Direktyva 2003/90/EB 
	PRIEDAS 

	Komisijos įgyvendinimo direktyva (ES) 2022/1648 2022 m. rugsėjo 23 d. kuria dėl nukrypti leidžiančios nuostatos, taikomos ekologinei gamybai tinkamoms ekologiškoms daržovių rūšių veislėms, iš dalies keičiama Direktyva 2003/91/EB 
	PRIEDAS 

	Politinio ir saugumo komiteto sprendimas (BUSP) 2022/1649 2022 m. rugsėjo 20 d. kuriuo pratęsiamas Europos Sąjungos BSGP misijos Nigeryje vadovės įgaliojimų terminas (EUCAP SAHEL Niger/1/2022) 

