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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1103
(2025. gada 3. jinijs),

ar ko attieciba uz prasibam par pieteikumiem un pieprasijumiem noteikt biologisku vielu, kas
nelidzinas kimiskam vielam, klasifikaciju “MAL nav vajadzigs”, groza Isteno$anas regulu
(ES) 2017/12

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas
procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteikanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos,
ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 ('), un jo ipasi tas 13. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

Farmakologiski aktivas vielas tiek klasificétas, pamatojoties uz Eiropas Zalu agentiiras (EMA) izdotajiem atzinumiem
par maksimalajiem atlieku limeniem (MAL).

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/12 () ir noteikta tadu pieteikumu un pieprasijumu forma un saturs, kas
iesniedzami Eiropas Zalu agentirai, lai sanemtu atzinumu MAL noteik3anai.

Komisijas Regula (ES) 2018782 () ir noteikti riska izvértéSanas un riska parvaldibas ieteikumu metodiskie principi,
kas EMA japieméro, sagatavojot atzinumus par MAL. Tapéc Regulas (ES) 2018/782 I pielikuma L7. iedala ar
Komisijas Regulu (ES) 2025/1101 (%) tika grozita, lai ieviestu prasibu Eiropas Zalu agentirai noteikt, vai konkreétai
biologiskai vielai, kas nelidzinas kimiskai vielai, ir piemérota klasifikacija “MAL nav vajadzigs”.

Tapéc bitu skaidri janosaka to zinu un dokumentu saturs, kurus pievieno pieteikumam vai pieprasjumam
biologiskam vielam, kas nelidzinas kimiskam vielam, piemérot klasifikaciju “MAL nav vajadzigs”.

Tapéc Istenosanas regula (ES) 2017/12 biitu attiecigi jagroza.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,

OV L152,16.6.2009., 11. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2009/470/oj.

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/12 (2017. gada 6. janvaris) par formu un saturu pieteikumiem un pieprasijumiem attieciba uz
maksimalo atlieku [imenu noteiksanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (OV L 4, 7.1.2017.,
1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/12/oj).

Komisijas Regula (ES) 2018/782 (2018. gada 29. maijs), ar ko iedibina Regula (EK) Nr. 470/2009 minétos riska izvértéSanas un riska
parvaldibas ieteikumu metodiskos principus (OV L 132, 30.5.2018., 5. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/782/0j).

Komisijas Regula (ES) 2025/1101 (2025. gada 3. jiinijs), ar ko attieciba uz to, ka Eiropas Zalu agentiira noveérté maksimalos atlicku
limenus biologiskajam vielam, kas nelidzinas kimiskajam vielam, groza Regulu (ES) 2018/782 (OV L, 2025/1101, 4.6.2025., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1101/0j).
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LV

OV L, 4.6.2025.

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Istenosanas regulas (ES) 2017/12 1. panta 2. punktam pievieno $adu dalu:

“Tomér attieciba uz pieprasijumiem biologiskam vielam, kas nelidzinas kimiskam vielam, piemeérot klasifikaciju “MAL nav
vajadzigs” iesniedz Komisijas Regulas (ES) 2018/782 (*) I pielikuma L.7. iedalas pirmas dalas a)-e) punkta noraditas zinas
un dokumentus.

()  Komisijas Regula (ES) 2018/782 (2018. gada 29. maijs), ar ko iedibina Reguld (EK) Nr. 470/2009 minétos riska
izvértéSanas un riska parvaldibas ieteikumu metodiskos principus (OV L 132, 30.5.2018., 5. Ipp., ELL https://eur-
lex.europa.eulelifreg/2018/782/0j).”

2. pants
Siregula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2025. gada 3. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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