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EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA

Briuselis, 11.3.2008
KOM(2008) 93 galutinis

2006/0136 (COD)

I§ dalies pakeistas pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél augaly apsaugos produkty tiekimo rinkai

(pateikta Komisijos pagal EB sutarties 250 straipsnio 2 dalj)
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1) PROCEDURA

a) 2006 m. liepos 12 d. Komisija priém¢ Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél augaly apsaugos produkty pateikimo i rinka pasitilyma
[COM(2006) 388]. 2006 m. liepos 19 d. Sis pasiilymas buvo perduotas
Europos Parlamentui ir Tarybai.

b) Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas nuomong priéme 2007 m.
geguzeés 31 d.

C) Regiony komitetas nuomong priémé 2007 m. vasario 13 d.

d) Taryba pasitilymui pritaré, 2006 m. rugséjo mén. Zemés tkio klausimy darbo
grupé ji pradéjo nagrinéti ir véliau, pirmininkaujant Suomijai, Vokietijai ir
Portugalijai, nuolatos ji svarsté. 2007 m. liepos 9 d. pirmininkaujanti valstybé
nar¢ pareng¢ pataisyta dokumenta.

e) Parlamentas palankia nuomong dél pasitilymo pateiké per pirmaji svarstyma
2007 m. spalio 23 d.

f) Dabartiniu  pasiilymu i§ dalies keiCiamas pradinis pasiiilymas
[COM(2006) 388 — 2006/0136COD] siekiant atsizvelgti | Europos
Parlamento padarytus pakeitimus, kuriems pritaré Komisija.

Europos Parlamentas priéme 247 pradinio pasitilymo pakeitimus. 2007 m. spalio 23 d.
plenariniame posédyje Komisija pabrézé, kad tam tikriems pakeitimams biity galima
pritarti, visiSkai arba i§ dalies, ar patikslinant pasiiilytus pakeitimus. Komisija negaléjo
pritarti Siems i§ priimty pakeitimu: 1, 2, 3, 8, 12, 13, 15, 16, 17, 23, 28, 30, 35, 37, 38,
40, 42, 44, 47, 48, 52, 55, 58, 68, 69, 70, 71, 73, 74, 81, 83, 85, 86, 88, 90, 91, 97, 101,
103, 104, 105, 106, 110, 111, 113, 117, 118, 120, 126, 127, 128, 129, 132, 135, 137,
138, 139, 141, 142, 143, 144, 146, 147, 148, 150, 152, 154, 158, 161, 162, 164, 165,
166, 168, 171,173, 179, 185, 186, 187, 191, 192, 194, 198, 202, 204, 205, 207, 208,
210, 211, 214, 216, 219, 221, 222, 223, 224, 226, 227, 228, 229, 230, 232, 235, 236,
237, 238, 239, 240, 241, 242, 245, 246, 249, 250, 253, 255, 267, 276, 281, 287, 293,
295, 299, 303, 304.

Pakeistame pasiiilyme pakeitimai yra parySkinti ir pabraukti. Sickiant uZztikrinti
pasiiilyme ar kituose susijusiuose teises aktuose (pavyzdziui, Komisijos pasitilyme dél
direktyvos, nustatanc¢ios Bendrijos veiksmuy pagrindus siekiant tausiojo pesticidy
naudojimo (COM(2006) 373)) vartoty terminy nuosekluma, kai kurie pakeitimai buvo
patikslinti.
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2) PASIULYMO TIKSLAI

a)

b)

Pasialymo pagrindas

2001 m. liepos 26 d. Komisija Tarybai ir Parlamentui pateiké Direktyvos
91/414/EEB veikimo pazangos ataskaita (ref. COM(2001) 444 galutinis). Joje
buvo nurodytos tam tikros direktyvos sritys, kurias buty galima tobulinti.
Gave pazangos ataskaita, Parlamentas ir Taryba paprasé Komisijos pateikti
pasitlymus i§ dalies pakeisti direktyva.

Tikslai

Sitlomu reglamentu pakei¢iama Direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos
produkty pateikimo i rinka ir panaikinama Tarybos direktyva 79/117/EEB,
draudzianti pateikti i rinka ir naudoti augaly apsaugos produktus, turincius
tam tikry veikliyju medziagy. Juo biity pakeisti Sioje srityje galiojantys teis€s
aktai ir nuosekliai patikrintos veikliyjy medziagy saugos vertinimo bei augaly
apsaugos produkty registravimo procediros. Taciau nepanaikinama direktyva
nustatyta 2 etapy procediira: veikliyju medziagy patvirtinimas ES lygiu ir
augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra patvirtintu medziagy,
registravimas valstybése narése.

Siekiant supaprastinimo, S$iuo reglamentu biity panaikinta ir Tarybos
direktyva 79/117/EEB, draudzianti pateikti i rinka ir naudoti augaly apsaugos
produktus, turinCius tam tikry veikliyjy medziagy.

Pagrindinis pasitilymo tikslas — uZztikrinti auk$ta Zmoniy, gyviny ir aplinkos

apsaugos lygi; mazinti dabartiniy patvirtinimo ir registravimo procediry

keliama administracing naSta bei pasiekti aukSta suderinamumo lygi.

Apibendrinant, reglamenta sudaro Sios dalys:

— veikliyju medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy saraSo
sudarymas ES lygiu, remiantis valstybiy nariy ir Europos maisto saugos

tarnybos atliktu moksliniu vertinimu;

—  privalomas abipusis registracijos pripazinimas tai paciai zonai
priklausanciose valstybése narése;

— produkty lyginamasis vertinimas, kad biity skatinamas pavojingy
medziagy keitimas saugesnémis;

— iSsamios ir supaprastintos duomeny apsaugos ir skaidrumo taisyklés;

— nuostatos dél augaly apsaugos produkty pakavimo, zZenklinimo
etiketémis ir reklamavimo;

— Ipareigojimas saugoti iraSus;
— Ipareigojimas atlikti oficialig kontrolg;

— nedidelés rizikos medziagoms ir produktams skirtos supaprastintos
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procediiros.

Sis pasitilymas ir tausiojo pesticidy naudojimo teminé strategija, kuria sudaro
Komunikatas ir Direktyva, nustatanti Bendrijos veiksmy pagrindus
(COM(2006) 372 ir 373), turéty biiti laikomi vienu paketu. Trecioji dalis —
reglamento dél augaly apsaugos produkty tiekimo rinkai ir augaly apsaugos
produkty  naudojimo  statistiniu  duomenuy  rinkimo  pasiiilymas
(COM(2006)778).

3) EUROPOS PARLAMENTO PADARYTU PAKEITIMU APZVALGA

a)

b)

Techniniai ir (arba) redakciniai pakeitimai

Pakeitimais 20, 22, 26, 36, 41, 43, 45, 49, 51, 56, 57, 64,67, 92, 93, 96, 107,
114, 119, 124, 130, 131, 145, 153, 155, 156, 157, 159, 160, 167, 170, 184,
188, 189, 190, 195, 197, 201, 203, 206, 212, 213, 217 ir 220 siekiama gerinti
pasitlyma techniniu ir redakciniu aspektu, jiems Komisija pritare, o kai
kuriais atvejais atliko redakcinio pobiidzio pakeitimus. Pakeitimai 5, 6, 8, 9,
11, 18, 19, 24, 25, 34, 39, 50, 53, 62, 94, 98, 99, 95, 100, 108, 109, 116, 122,
134, 136, 140, 169, 177, 180, 196 ir 209 priimti i$ dalies.

Teisinis pagrindas

1 pakeitime nesutinkama su dvigubu Komisijos pasiiilymo teisiniu pagrindu
(37 straipsnio 2 dalis ir 152 straipsnio 4 dalies b punktas), tod¢l pasitilyta, kad
reglamento teisiniu pagrindu turéty biiti EB sutarties 152 straipsnio 4 dalies b
punktas ir 175 straipsnio 1 dalis. Komisijos pasiiilyme pirmasis variantas — tai
»iprastinis® teisinis pagrindas (atitinka EEB 43 straipsni, kuris buvo
Direktyvos 91/414 teisiniu pagrindu). Antrasis variantas apima visas su
augalais ar gyviinais susijusias priemones, kuriy ,,tiesioginis tikslas* — saugoti
zmoniy sveikata. Atsizvelgiant i §i teisini pagrinda reikéty taikyti bendro
sprendimo procediira.

Kadangi Sios dvi procediiros yra nesuderinamos, Komisija pasitlé bendro
sprendimo procedira. Tokio metodo jau buvo laikytasi, pvz., priimant
Reglamenta 396/2005 dél pesticidy likuciy kiekiy ir Reglamenta 183/2005
dél pasary higienos. Kituose dokumentuose taip pat derinti 37 straipsnis ir
152 straipsnio 4 dalies b punktas.

Dél to, kad taikant Zemés tikio priemong taip pat galima atsizvelgti i aplinkos
arba sveikatos klausimus, §i priemoné nepatenka | Sutarties aplinkos ar
sveikatos taisykliy taikymo sritj. Ta pati galima pasakyti ir apie visuomengés
sveikata: visuose EB teisés aktuose turi biiti atsizvelgiama i visuomenes
sveikata, taigi dokumentuose zemés tkio aspektas islieka, net jei dokumentas
yra susijgs su sveikata.

Todél nereikia keisti dabartinio teisinio pagrindo, kad biity atspindéti visi
dokumento aspektai, pagal kuriuos biity galima palengvinti laisva prekiy
judéjima ar aplinkos apsauga.
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d)

Taikymo sritis (2 straipsnis)

35 pakeitimu siekiama nustatyti taikymo srities apribojima ateityje, 18
taitkymo srities iSbraukiant mikroorganizmus, virusus, feromonus ir
biologinius produktus, kai bus priimtas specialus, su §iais produktais susijes
reglamentas. Komisija primena, kad specialaus reglamento nereikia, nes
specialieji duomeny reikalavimai ir registravimo Kkriterijai jau yra taikomi, o
kai kurioms $iy cheminiy medziagy biity galima taikyti nuostatas dél
nedidelés rizikos cheminiy medziagu. Todé¢l Komisija pakeitimo nepatvirtino.

Apibréztys (3 straipsnis)

36-59 pakeitimuose pateikiami su kitais pakeitimais susij¢ paaiskinimai arba
naujos apibréztys. Komisija tik i§ dalies jtrauké pasiiilytus pakeitimus, kurie
kai kuriais atvejais tur¢jo buti patikslinti. Pakeitimai itraukti, jei jie buvo
susij¢ su teksto aiskinimu (pvz., 36, 41, 46, 54, 56 ir 57 pakeitimai) arba juos
reikéjo daryti, nes jtraukta nauja nuostata, kaip 43, 45, 46, 49, 51, 54 ir 59
pakeitimuose dél nedidelés rizikos, prekybos analogiSkais augaluy apsaugos
produktais, pazeidziamy grupiy, augaly apsaugos metodu nenaudojant
cheminiy medziagy ir mazo naudojimo paskirties apibréz¢iy.

Patvirtinimo Kriterijai ir naudojimo kategorijos (4 straipsnis)

Komisijos pasitlyme nustatomi veikliyju medziagy patvirtinimo kriterijai.
Komisija pasitlé, kad 1 ir 2 kategorijos cheminiy medziagy atveju (1
kategorija: pakankamai jrodymuy, kad Zmonéms gali biti pavojingos; 2
kategorija: itin tikétina, kad susijusios su zmonémis), cheminé medziaga
negali biiti patvirtinta, i§skyrus jei poveikis yra nezymus. 62 ir 64 pakeitimai
— tai 1§ esmés paaiSkinimai, kuriy dauguma Komisija priémé. Be to, II priedo
pakeitimuose sitiloma iSplésti kriterijus (235-236-237-238-239-240-241-242-
245-246-248-249-293-300-304). Komisija pradini pasiilyma rengé
laikydamasi susijusiy Europos teisés akty ir sutiko i§ dalies pakeisti teksta,
kad jterpty paaiskinima, jog neurotoksiSkos ir imunotoksiskos medziagos
turéty biiti patvirtintos keistinomis medziagomis.

300 pakeitimu sitilomas patikslinimas dél nezymaus poveikio yra priimtinas,
nes atitinka pradiniame Komisijos pasitilyme numatyta rizika pagrista poziiir
ir iSsamiau ji paaiskina.

232 pakeitime pateikta nuostata del didelio tipiSko naudojimo atvejy
skaiCiaus vertinimo. Vertinimo etape neimanoma zinoti, kiek i§ viso yra
galimy naudojimo atvejy, todé¢l, remdamasi subsidiarumo principu ir
sickdama veiksmingumo, Komisija pradiniame pasitilyme nustaté, kad ES
lygiu turi biiti ivertintas tam tikras naudojimo atvejy skaiCius, o kitus
naudojimo atvejus turéty jvertinti valstybés narés, kurios registruodamos
produkta turi taikyti vienodus kriterijus.
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g)

Patvirtinimo procediira, atnaujinimas ir perziiira (7-21 straipsniai)

69—89 pakeitimuose nurodomi procediriniai aspektai, kurie tik 1§ dalies
itraukti i pataisyta dokumenta, kad dokumentas bty aiSkesnis. Be kity, 69
pakeitimas dél Europos maisto saugos tarnybos kaip patvirtinimo procediiros
koordinatoriaus vaidmens atmestas, nes vienas pagrindiniy maistui skirty
teisé€s akty principy — rizikos vertinimo ir rizikos valdymo atskyrimas. Todé¢l
EMST turéty koordinuoti mokslini ivertinima, o ne patvirtinimo procediira.
Atmesti pasiilymai dél jvairioms konsultacijoms ir sprendimy pri€émimo
etapams numatyty terminy prat¢gsimo ar sutrumpinimo (81-83-85-86-141-
154).

90-100 pakeitimai yra susij¢ su patvirtinimy atnaujinimu ir perziira.
Komisija jtrauké tuos pakeitimus, kuriais paaisSkinamas pradinis pasiiilymas.
Kiti, kaip antai 90 pakeitimas dé¢l pakartotinio atnaujinimo, atmesti.

Komisijos pasiiilymu kas 10 mety patvirtinimo neperziiiréti siekiama mazinti ir
supaprastinti administracing nasta ir sanaudas. Taip uztikrinama, kad valdZios
institucijos démesj telkty patiems svarbiausiems klausimams. Bet kuriuo atveju
Komisija, gavusi nepalankios informacijos, visada gali perzituréti veikliosios
medziagos patvirtinima. Taip daroma ir kituose sektoriuose (pvz., vaisty).

Nedidelé rizika ir pagrindinés medZziagos (22 ir 23 straipsniai)

301 pakeitimu, kuris buvo itrauktas | pakeista dokumenta, siekiama apibrézti
nedidelés rizikos medziagy apibrézties kriterijus. 103 pakeitimas nepriimtas,
nes biologinés kontrolés priemonéms nereikia taikyti kitokiy kriterijy. Be to,
buvo atmesti su pagrindinémis medziagomis susij¢ 101, 104 ir 105
pakeitimai, nes, Komisijos manymu, pagrindinés medziagos turéty biiti
patvirtintos neribotam laikotarpiui ir remiantis kitose srityse atliktais
[vertinimais.

Kita vertus, 274 pakeitimas ijtrauktas, nes jame nustatoma, kad maisto
produktus reikéty laikyti pagrindinémis medziagomis.

168 pakeitimu siekiama jtraukti nauja straipsni dél sumazintos rizikos augaly
apsaugos produkty, o 287 pakeitime numatomi skirtingi abiejuy kategoriju
nedidelés rizikos produkty duomeny apsaugos laikotarpiai. Komisija Siy
pasitilymy nepriémé, nes pradiniame pasiiilyme jau numatytos specifinés
nedidelés rizikos medziagy taisyklés.
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h)

)

Apsauginés medZziagos, sinergikliai ir koformuliantai (25-27 straipsniai)

107 pakeitimas priimtas kaip dokumento teksto aiskinimas, tuo tarpu 108 ir
118 pakeitimai priimti tik i§ dalies, nes sitlomas rinkoje jau esanciy
sinergikliy ir apsauginiy medziagy perzitiros laikotarpis laikomas per trumpu
del to, kad turi buti priimti pirmieji iSsamus kriterijai ir duomeny reikalavimai
bei uztikrintos pereinamosios priemonés. Todél buvo atmestas ir 229
pakeitimas, kuriuo iSbraukiama laikina leidZianti nukrypti nuostata, susijusi
su apsauginémis medziagomis ir sinergikliais. 109, 110, 113 ir 129 pakeitimai
bei sitilomas III priedo 250 pakeitimas itraukti tik i§ dalies, nes koformulianty
patvirtinimas atmestas, kadangi dél to atsirasty dvigubas isipareigojimas,
atsizvelgiant i galiojan¢ius cheminiy medziagy teisés aktus (REACH).

Registravimo sistema pagal zonas ir laikinoji registracija (39—41 ir 281
straipsniai)

Europos Parlamentas atmeta augaly apsaugos produkty registravimo pagal
zonas sistema, susijusia su privalomu abipusiu registracijos pripazinimu
zonoje (52, 126, 128, 134, 137, 138, 147, 149, 150, 151, 152, 161, 166 ir 230
pakeitimai). Pakeitimai nepriimti, nes dél ju sumazéty Komisijos pasitilymo
svarba bei bty atsisakyta vieno svarbiausiy pasiilymo elementy. Pagal
dabartinj pasiiilyma valstybés narés gali tik nustatyti grieZtesnes nacionalines
darbuotojy apsaugos priemones, nes ES teisés aktai Sioje srityje yra
maziausiai suderinti.

Todé¢l Komisija $iy nuostaty neijtraukeé.

Pagal 281 pakeitima biity nustatyta laikinojo registravimo sistema, kurig
Komisija atmeté, nes ji neatitinka registravimo pagal zonas sistemos ir
Reglamento (EB) Nr. 396/2005 dél didziausiy pesticidy likuciy kiekiy.

Sisteminé informacija (64 straipsnis)

216 pakeitimas d¢l galimybés visuomenei (gyventojams) ir mazmenininkams
susipazinti su tkininky irasais ir dél ,pesticidy paso* taikymo nejtrauktas.
Komisija paliko pradini pasiilymo teksta, kad su informacija kaimynams
turéty buti galima susipazinti jos paprasius. Be to, pesticidy pasa bty nerealu
iSduoti kiekvienai vaisiy ir darzoviy partijai, nes prekiaujant maiSomos
paséliy grupés. Be to, tai gali padaryti toki poveiki, kad biity atlieckama tik
deklaruoty pesticidy kontrolé.
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k)

D

Lyginamasis vertinimas ir pakeitimo principas (48 straipsnis)

106, 171, 173 pakeitimuose ir IV priedo 251 ir 253 pakeitimuose sitiloma
atlikti visy augaly apsaugos produkty lyginamaji vertinima ir sutrumpinti
cheminiy medziagy, kurios laikomos keistinomis medziagomis, patvirtinimo
laikotarpi. Komisija S$iy pasiiilymy nepriéme, nes jie nepagristi rizika. Be to,
papildoma administraciné naSta yra nepateisinama, o poveikis zmoniy ir
(arba) gyviiny sveikatos ar aplinkos apsaugai biity nedidelis. Jei atlikus
lyginamaji vertinima nustatoma, kad alternatyvy néra, registracijy panaikinti
nereikéty.

Mazo naudojimo paskirtys (49 straipsnis)

175-180 ir 196 pakeitimuose nurodomos nuostatos, kurios turéty palengvinti
registracijos mazo naudojimo paskirtims iSplétima. Komisija, atlikusi
teisinius patikslinimus, dauguma ty pasitilymy jtrauke. 276 pakeitime sitiloma
ikurti  Europos mazo naudojimo paskir¢iy rémimo fonda. Pasiiilymas
atmestas, nes neatitinka Sio pasitlymo tikslo.

Prekyba analogiSkais augaly apsaugos produktais (naujas 49a straipsnis)

I pataisyta dokumenta itrauktos nuostatos dél prekybos kitose valstybése
narése jau registruotais augaly apsaugos produktais. 286 pakeitimas priimtas,
bet su patikslinimu, kad dokumento tekstas atitikty Sutarti ir Teisingumo
Teismo praktika.

Duomeny apsauga ir duomeny mainai (5659 straipsniai)

Dél 194 ir 198 pakeitimy sumazéja siilomos duomeny apsaugos sistemos
svarba, nes visy pirma nustatoma dé¢l registracijos atnaujinimo ar perzitiros
pateikty tyrimy duomeny apsauga. Tai susilpninty konkurencija ir sumazinty
tikininky galimybes gauti augaly apsaugos produkty. Sis klausimas i§samiai
nagrinétas atliekant poveikio vertinima, kai lygintos trys duomeny apsaugos
atnaujinant registracija galimybeés: duomeny nesaugoti, privalomai keistis
duomenimis (su finansine kompensacija) arba palikti esama padéti (t.y.
duomenis saugoti 5 metus). Ekonominis poveikis, jei duomenys nebiity
saugomi arba jei biity privaloma jais keistis atnaujinant registracija, biity toks
pat, ta¢iau administraciné nasta antruoju atveju buty labai didelé. Nekeiciant
esamos padéties mazeja konkurencija.

205 ir 208 pakeitimai buvo atmesti, nes, Komisijos nuomone, visi tyrimy su
stuburiniais gyviinais duomenys turéty biiti saugomi tokiais paciais metodais,
kaip kity tyrimy duomenys; taciau ipareigojama dalintis rezultatais ir
nekartoti tyrimy.

LT



LT

p)

Q)

Konfidencialumas ir galimybé visuomenei susipaZinti su informacija (60
straipsnis)

210 pakeitime numatyta, kad su tyrimais su stuburiniais gyvinais susijusiy
instituty pavadinimai ir asmeny vardai bei pavardés turi biiti konfidencialts
duomenys. Pagal pasiilymo 60 straipsni bet kuris asmuo, remdamasis
bendraisiais teisés aktais dél galimybés susipazinti su dokumentais ir dél
asmens duomeny apsaugos, gali praSyti neleisti atskleisti informacijos, del
kurios gali sumazéti to asmens privatumo apsauga.

Todel Komisija nepriémé siiilyto pakeitimo.

Integruotoji kenkéjy kontrolé ir geroji aplinkos apsaugos praktika
(52straipsnis)

305 pakeitime nustatoma, kad integruotosios kenkéjy kontrolés (IKK)
principai biity privalomi nuo 2012 m.

185 pakeitimu iSbraukiamas isipareigojimas privalomai laikytis gerosios
aplinkos apsaugos praktikos principy.

Komisija atmeté abu pasitilymus ir paliko pradini pasiiilyma, kuris atitinka
Direktyvos, kuria nustatomas Bendrijos veiksmy pagrindas siekiant tausiojo
pesticidy naudojimo, pasiiilyma (COM(2006)373).

Komitologija ir sillomo reglamento bei Reglamento 396/2005 sasaja

Kadangi pasitilymas buvo priimtas anks¢iau nei Sprendimas 2006/512/EB, 18
dalies keiciantis Sprendima 1999/468/EB, nustatanti Komisijos naudojimosi
jai suteiktais jgaliojimais igyvendinimo tvarka, Sis Komisijos pasiiilymas
buvo nagrinéjamas iprasta tvarka. Todel Komisija i§ esmés pritare, kad is
dalies pakeista pasitilyma reikia derinti su Sprendimu 2006/512/EB. 93, 108,
109, 119, 141, 184, 221 ir 227 pakeitimai yra priimtini.

Taciau 88, 94, 99, 100, 142, 143, 158, 185, 219, 224, 226 ir 227 pakeitimais
reguliavimo procediira su tikrinimu nustatoma tokiais atvejais, kuriais,
Komisijos manymu, tam tikry klausimy sprendimo terminai turéty buti
sutrumpinti (pvz., veiksmingas patvirtinimo atnaujinimo terminy laikymasis;
skubos tvarka tais atvejais, kai kyla grésmé Zmoniy arba gyviny sveikatai).
Be to, veikliosios medziagos patvirtinimas yra individualus veiksmas, todél
turéty biiti taikoma jprastiné reguliavimo procediira. Be to, iSimtinai techninés
priemonés atveju Komisija taikyty patariamojo komiteto procedira.

77 pakeitimo dalis, kurioje siloma nustatant apsauginiy priemoniy ir
sinergikliy duomeny reikalavimus taikyti bendro sprendimo procediira, yra
nepriimtina. Komisija gali pritarti reguliavimo procedirai su tikrinimu.

108, 120, 204, 221, 225 ir 267 pakeitimai nepriimtini, nes bendro sprendimo
procedira dél techniniy nuostaty, kurias reikia nuolatos atnaujinti, buty
netinkama.

LT



Turime paminéti sitilomo reglamento ir Reglamento 396/2005 dél didziausiy
pesticidu likuciy kiekiy (DLK) maiste ir paSaruose sasaja. D¢l pastarojo
reglamento dabar vykdoma bendro sprendimo procediira dé¢l komitologijos
procediiros pakeitimo siekiant jtraukti tikrinima. Komisija pasiiilé priimant
DLK taikyti komitologijos procediira su tikrinimu ir veiksmingumo tikslais
sutrumpinti terminus. Be to, Komisija pasitlé taikyti ,,skubios tvarkos*
procediira, t. y. be terminy, jei kyla grésmé zmoniy arba gyviiny sveikatai.
Siuo klausimu netrukus bus prieitas susitarimas. Jei nebus pritarta terminy
sutrumpinimui, nes ES DLK patvirtinimas yra bitinas, kad biity galima
vykdyti registravima, 36 straipsnyje galimybg valstybéms naréms priimti
sprendima dél augaly apsaugos produkty turétume pratesti 6 ménesiais, kad
atitikty abieju reglamenty terminai. Padétis turéty paaiskéti po Europos
Parlamento plenarinés sesijos pabaigos 2007 m. lapkri¢io mén.

4) PAGAL EB SUTARTIES 250 STRAIPSNIO 2 DALI KOMISIJA IS DALIES KEICIA SAVO
PASIULYMA, KAIP ISDESTYTA PIRMIAU.
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2006/0136 (COD)
IS dalies pakeistas pasitlymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél augaly apsaugos produkty tiekimo rinkai

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypa¢ i jos 37 straipsnio 2 dalj ir 152
straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami | Komisijos pasiiilyma,

atsizvelgdami 1 Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong,

atsizvelgdami | Regiony komiteto nuomong,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos,

kadangi:

(M

2)

3)

“

)

1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyvoje 91/414/EEB d¢l augaly apsaugos produkty
pateikimo i rinka' nustatytos augaly apsaugos produktus ir juose esanéias veikligsias
medZiagas reglamentuojancios taisyklés.

I$vadose dél Komisijos pagal Direktyva 91/414/EEB pateiktos pazangos ataskaitos
Europos Parlamentas ir Taryba papras¢ Komisijos perziiiréti direktyva ir nurodé tam
tikrus klausimus, kuriuos Komisija turéty spresti.

Atsizvelgiant { patirt], igyta taikant Direktyva 91/414/EEB, ir naujausius mokslo bei
technikos laiméjimus, Direktyva 91/414/EEB turéty biiti pakeista.

Siekiant paprastumo, naujuoju teisés aktu taip pat turéty buti panaikinta 1978 m.
gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 79/117/EEB, draudZzianti pateikti | rinka ir naudoti
augaly apsaugos produktus, turintius tam tikry veikliujy medziagy’.

Siekiant supaprastinti naujo teisés akto taikyma ir uztikrinti darna visose valstybése
narése, jis turéty buti priimtas reglamento forma.

OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva
2007/76/EB (OL L 337,2007.12.21, p. 100).

COM(2001) 444.

OL L 33, 1979 2 8, p. 36. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 850/2004 (OL L 158, 2005 4 30, p. 7), pataisyta versija OL L 229, 2004 6
29, p. 5.
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€

(10)

(In

Augaly auginimas Bendrijoje uzima labai svarbia vieta. Vienas i§ svarbiausiy augaly ir
augaliniy produkty apsaugos nuo kenksmingy organizmuy, iskaitant piktzoles, bei
zemes ukio produktyvumo didinimo biidy yra augaly apsaugos produkty naudojimas.

Augaly apsaugos produktai gali turéti ir nepalankaus poveikio augaly auginimui. Ju
naudojimas gali kelti grésmg ir pavoju Zmonéms, gyvinams ir aplinkai, ypac jei jie
buvo tiekiami rinkai neatlikus oficialiy bandymuy ir neiregistravus ir jei yra neteisingai
naudojami. Tod¢l reikéty priimti suderintas augaly apsaugos produkty tiekimo rinkai
taisykles.

Sio reglamento tikslas — uztikrinti auk$ta Zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos
apsaugos lygi ir tuo paciu metu uztikrinti Europos Zemés iikio konkurencinguma.
Ypatinga démesi reikéty skirti pazeidziamy gyventoju grupiys—iskaitant—nescias
moteris; kadikiusirvaikus; apsaugai. Reikéty taikyti atsargumo principa ir uztikrinti,
kad pramonés imonés jrodyty, jog pagamintos ar rinkai tiekiamos medZiagos arba
produktai neturi nepageidaujamo poveikio zmoniy sveikatai ar aplinkai.

I augaly apsaugos produkty sudéti medziagos turéty biiti itraukiamos tik jei irodyta,
kad jos neabejotinai yra naudingos augaly auginimui ir neturéty turéti jokio
kenksmingo poveikio Zmoniy ar gyviiny sveikatai ar kokio nors nepageidaujamo
poveikio aplinkai. Siekiant uztikrinti vienoda auks§ta apsaugos lygi visose valstybése
narése, sprendimas dél tokiy medZziagy priimtinumo ar nepriimtinumo turéty biiti
priimamas Bendrijos lygiu.

Siekiant uztikrinti nuspéjamuma, veiksminguma ir darna, reikéty nustatyti iSsamia
vertinimo, ar veiklioji medziaga gali biti patvirtinta, procediira. Reikéty nurodyti
informacija, kuria turéty pateikti suinteresuotosios Salys, kad medZziaga bity
patvirtinta. Atsizvelgiant | darbo, susijusio su tvirtinimo procediira, masta, tikslinga,
kad tokia informacija {vertinty ataskaita Bendrijai rengianti valstybé nar¢. Siekiant
uztikrinti jvertinimo nuosekluma, nepriklausoma moksling perziiira turéty atlikti
Europos maisto saugos tarnyba, isteigta pagal 2002 m. sausio 28 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002, nustatan¢io bendruosius maistui
skirty teisés akty principus ir reikalavimus, isteigiancio Europos maisto saugos tarnyba
ir nustatan&io su maisto saugos klausimais susijusias procediiras®, 22 straipsni (toliau —
tarnyba). Reikéty paaiskinti, kad tarnyba atlieka rizikos vertinima, tuo tarpu Komisija
turéty vykdyti rizikos valdyma ir priimti galutini sprendima d¢l veikliosios medziagos.
Reikéty itraukti nuostatas, pagal kurias bity uZtikrintas {vertinimo proceso
skaidrumas.

Etikos sumetimais veikliosios medziagos ar augaly apsaugos produkto vertinimas
neturéty biiti grindziamas bandymais ar tyrimais, susijusiais su samoningu veikliosios
medziagos ar augaly apsaugos produkto skyrimu Zmonéms, siekiant nustatyti
nepastebeto veikliosios medziagos poveikio zmogui lygi. Panasiai, su zmonémis atlikti
toksikologiniai tyrimai neturéty biiti naudojami tam, kad biity sumazintos veikliosioms
medziagoms ar augaly apsaugos produktams nustatytos saugos ribos.

OL L 31,2002 2 1, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 575/2006 (OL
L 100, 2006 4 8, p. 3).
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(19)

(20)

Siekiant paspartinti veikliyju medziagy tvirtinima, skirtingiems procediiros etapams
turéty buti nustatyti griezti terminai.

Saugumo sumetimais veikliyju medziagy patvirtinimo laikotarpis turéty biti
ribojamas. Patvirtinimo laikotarpis turéty buti proporcingas galimai rizikai, kuri
atsiranda naudojant tokias medziagas. Priimant sprendima dél patvirtinimo
atnaujinimo reikéty atsizvelgti i patirti, igyta faktiSkai naudojant atitinkamy medziagu
turin€ius augaly apsaugos produktus ir i bet kokius mokslo bei technologiju
laim¢jimus. Po pirmojo patvirtinimo atnaujinimo tolesné¢ tokiy medziagy perzitra
turéty buti atliekama tik jei yra poZymiy, kad jos nebeatitinka Sio reglamento
reikalavimuy.

Reikéty numatyti galimybg 1§ dalies keisti veikliosios medziagos patvirtinimo salygas
ar patvirtinima panaikinti, jei nebesilaikoma patvirtinimo kriterijy arba jei kyla
pavojus dél 2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2000/60/EB, nustatancios Bendrijos veiksmy vandens politikos srityje pagrindus’,

laikymosi.

Atliekant veikliosios medziagos ivertinima gali iSaiSkéti, kad jos keliama grésme yra
kur kas mazesné¢ negu kity medziagy. Kad biity sudarytos palankios salygos tokia
medziaga jtraukti i augaly apsaugos produkty sudéty, tikslinga nustatyti tokias
medZziagas ir palengvinti ju turin¢iy augaly apsaugos produkty tiekima rinkai.

Tam tikros medziagos, kurios néra daugiausia naudojamos kaip augaly apsaugos
produktas, gali buti vertingos augaly apsaugai, taciau ekonominis susidoméjimas
galimybémis teikti paraiSkas dél ju patvirtinimo gali buti ribotas. Tod¢l taikant
specialias nuostatas reikéty uztikrinti, kad tokios medziagos, jei jy keliama grésmé yra
priimtina, taip pat galéty biiti patvirtintos naudoti augaly apsaugai.

Kai kurios veikliosios medziagos gali biti priimtinos, tik jei imamasi atitinkamy
priemoniy keliamai grésmei sumazinti. Tokios itin svarbios medziagos, kurios yra
patvirtintes, Bendrijos lygiu turéty biiti nustatytos kaip Keistinos medZiagos.
Valstybés narés turéty nuolat pakartotinai nagrinéti, ar tokiuy veikliyju medziagy
turintys augaly apsaugos produktai gali buti pakeisti veikliyju medziagy, kuriy
atzvilgiu reikia imtis maziau priemoniy grésmei sumazinti, turinciais augaly apsaugos
produktais.

Be veikliyju medziagu, augaly apsaugos produktuose gali biiti apsauginiy medziagy ar
sinergikliy, kuriems turéty biti nustatytos panaSios taisyklés. Reikéty nustatyti tokiy
medziagy perziirai reikalingas technines taisykles. Siuo metu rinkoje esancios
medziagos turéty biiti perzitirimos tik nustacius tas nuostatas.

Augaly apsaugos produktuose taip pat gali buti koformulianty. Tikslinga nustatyti
koformulianty, kurie neturéty biiti naudojami augaly apsaugos produktuose, sarasa.

Veikliyju medziagu turintys augaly apsaugos produktai gali biiti ivairios preparatinés
formos ir gali buti naudojami ivairiems paséliams skirtingomis Zemdirbystés,

OL L 327, 2000 12 22, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Sprendimu (EB) Nr. 2455/2001/EB
(OL L 331,2001 12 15, p. 1).

13

LT



LT

@2y

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)
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ekologinémis ir klimato salygomis. Todél augaly apsaugos produktus turéty registruoti
valstybés narés.

Registravima reglamentuojanciomis nuostatomis turi buiti uztikrintas aukStas apsaugos
lygis. Visy pirma, registruojant augaly apsaugos produktus, tikslas apsaugoti Zzmoniu
ar gyviiny sveikatg ir aplinka turéty biiti svarbesnis uz tiksla gerinti augaly auginima.
Todél prie§s tiekiant augaly apsaugos produktus rinkai reikéty irodyti, kad jie
akivaizdZziai naudingi augaly auginimui ir neturi jokio kenksmingo poveikio zmoniy ar
gyvuny (jskaitant paZeidZiamy grupiy) sveikatai ar kokio nors nepageidaujamo
poveikio aplinkai.

Siekiant uztikrinti nuspéjamuma, veiksminguma ir darna, reikéty suderinti augaly
apsaugos produkty registravimo kriterijus, proceduras ir salygas, atsizZvelgiant {
bendruosius zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos principus.

Augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos gali biiti pagamintos taikant
skirtingus gamybos procesus, dél kuriy skiriasi juy specifikacijos. Tokie skirtumai gali
turéti jtakos saugai. Siekiant veiksmingumo Bendrijos lygiu reikéty nustatyti suderinta
procediira Siems skirtumams vertinti.

Kad biity iSvengta bereikalingo darbo dubliavimosi, siekiant mazinti pramonei ir
valstybéms naréms tenkancia administracing nasSta ir pagerinti uztikeintt labiau
suderintas galimybes rinkoje gauti augaly apsaugos produkty, vienos valstybés narés
registracija turéty pripazinti kitos valstybés narés, kuriy ekologinés ir klimato salygos
yra panasios. Todél Europos Sajunga turéty biti suskirstyta | panasSiomis salygomis
pasizymincias registracijos zonas, kad biity palengvintos tokio abipusio pripazinimo
salygos.

Pramonés imoniy ekonominis suinteresuotumas kreiptis dél registravimo yra susijes
tik su tam tikromis naudojimo paskirtimis. Siekiant uztikrinti, kad augaly apsaugos
produkty stoka rinkoje nekelty grésmés zemdirbystés ir sodininkystés ivairovei,
reikéty nustatyti konkrecias mazo augaly apsaugos produkto naudojimo taisykles.

ISskirtiniais atvejais valstybéms naréms turéty biiti leidziama registruoti Siame
reglamente pateikty salygu neatitinkancius augaly apsaugos produktus, jei tai butina
dél augaly auginimui ir_ekosistemoms gresian¢io pavojaus ar grésmés, kurios
negalima paSalinti jokiomis kitomis priemonémis. Tokia laikina registracija turéty
biiti perzitrima Bendrijos lygiu.

Siekiant skatinti naujoviy kirima reikéty nustatyti specialias taisykles, pagal kurias
buty leidziama eksperimentams naudoti augaly apsaugos produktus, net jei jie dar
nejregistruoti.

Siekiant uztikrinti itin gera Zmoniu sveikatos ir aplinkos apsauga, augaly apsaugos
produktai turéty biti tinkamai naudojami, atsiZvelgiant i integruotosios kenkéjuy
kontrolés principus. Taryba i Reglamento (EB) Nr. 1782/2003 III priede nurodytus
teisés aktais nustatytus valdymo reikalavimus itraukia integruotosios kenkéju
kontrolés principus, iskaitant geraja augaly apsaugos praktika ir geraja aplinkos
apsaugos praktika. Todél turéty biti numatytas pereinamasis laikotarpis, leidziantis
valstybéms naréms igyvendinti struktiiras, kurios yra biitinos, kad augaly apsaugos
produkty naudotojai galéty taikyti integruotosios kenkejy kontrolés principus.
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Reikéty nustatyti informacijos mainy sistema. Valstybés narés turéty leisti viena kitai,
tarnybai ir Komisijai susipazinti su iSsamia informacija ir moksline dokumentacija,
kuri buvo pateikta kartu su augaly apsaugos produkty registracijos paraiSkomis.

Augaly apsaugos produkto veiksmingumui didinti gali buti naudojami priedai. Ju
tieckimas rinkai ar naudojimas turéty biiti uzdraustas, jei juose esama uzdrausto
koformulianto.

Tyrimai yra svarbi investicija. Si investicija turéty biti saugoma, kad biity skatinami
moksliniai tyrimai. Todé¢l vieno pareiskéjo valstybéje nar¢je saugomi tyrimai turéty
biiti apsaugoti, kad ju nenaudoty kitas pareiSkéjas. Taciau tokios apsaugos laikotarpis
turéty biiti ribojamas, kad bty sudarytos galimybés konkuruoti. Be to, turéty biiti
saugomi tik tie tyrimai, kurie yra reikalingi tik dél reglamentavimo tiksly, taip siekiant
uzkirsti kelia pareiské¢jams dirbtinai didinti tyrimy apsaugos laikotarpi pateikiant
naujus tyrimus, kurie néra biitini.

Reikéty nustatyti taisykles, kurios leisty iSvengti bandymuy ir tyrimu dubliavimosi.
Pirmiausia reikéty uZdrausti kartoti tyrimus su stuburiniais gyvinais. Siuo atveju
reikéty nustatyti jpareigojima pagristomis salygomis suteikti galimybe susipazinti su
tyrimais su stuburiniais gyvinais ir Kitais tyrimais, dél kuriy biity galima iSvengti
bandymy su gyviinais. Kad operatoriams biity suteikta galimybé suzinoti, kokius
tyrimus atliko kiti operatoriai, valstybés narés turéty sudaryti tokiy tyrimy sarasa, net
jei Siems tyrimams netaikoma pirmiau minéta sistema, pagal kuria privaloma suteikti
galimybg susipazinti. Turéty biuti skatinamas bandymy ne su gyviinais in vitro
metody kiirimas, kad biity galima pakeisti Siuo metu vykdomus tyrimus su
gyviinais. Taikant §j reglamenta bandymy su stuburiniais gyviinai reikéty imtis
tik kaip paskutinés iSeities.

Valstybés narés, tarnyba arba Komisija taiko skirtingas taisykles del galimybés
susipazinti su dokumentais ir juy slaptumo, todél tikslinga iSaiSkinti nuostatas dél
galimybeés susipaZinti su ty institucijy turimuose dokumentuose esancia informacija ir
dél Siy dokumenty slaptumo. Be to, aiSkinant reikéty nurodyti galimybes
visuomenei susipazinti su tyrimais ir duomenimis, susijusiais su augaly apsaugos
produkty toksikologiniu ir ekotoksikologiniu vertinimu.

1999 m. geguzés 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 1999/45/EB d¢l
pavojingy preparaty klasifikavima, pakavima ir zenklinima reglamentuojanciy
valstybiy nariy istatymy ir kity teisés akty nuostaty derinimo® taikoma pesticidy
klasifikavimui, pakavimui ir Zenklinimui. Taciau siekiant dar labiau padidinti augaly
apsaugos produkty naudotojuy, gyventoju ir praeiviy, kuriems pesticidai iS paséliy
purskaly galéty Kkelti pavojuy, augaly ir augaliniy produkty vartotojy bei aplinkos
apsauga, tikslinga nustatyti papildomas specialias taisykles, kuriose bty atsizvelgta
specialias augaly apsaugos produkty naudojimo salygas.

Siekiant uztikrinti, kad reklama neklaidinty augaly apsaugos produkty naudotojy ar
visuomenés, tikslinga nustatyti tokiy produkty reklamos taisykles.

OL L 200, 1999 7 30, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva
2006/8/EB (OL L 19, 2006 1 24, p. 12).
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Reikéty parengti nuostatas dél augaly apsaugos produkty naudojimo apskaitos ir
informacijos rinkimo, kad biity padidintas zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos
apsaugos lygis uztikrinant galimo poveikio atsekamuma, padidintas stebésenos ir
kontrolés veiksmingumas bei sumazintos vandens kokybés stebésenos sanaudos.

Su augaly apsaugos produkty tiekimu rinkai ir naudojimu susijusios kontrolés ir
tikrinimy nuostatomis turéty biti uztikrintas teisingas, saugus ir suderintas Siame
reglamente nustatyty reikalavimy igyvendinimas, kad buty pasiektas aukStas Zzmoniy ir
gyviny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygis.

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés, kuri atlickama siekiant uztikrinti, kad buty
fvertinama, ar laikomasi paSarus ir maista reglamentuojanciy teisés akty, gyviiny
sveikatos ir gerovés taisykliy’, nustatytos augaly apsaugos produkty naudojimo visais
maisto gamybos etapais, iskaitant augaly apsaugos produkty naudojimo apskaita,
kontrolés priemonés. Turéty biiti patvirtintos panasios augaly apsaugos produkty,
kuriems netaikomas Reglamentas (EB) Nr. 882/2004, saugojimo ir naudojimo
taisykleés.

Reikéty uztikrinti tiksly suderinima su kitais Bendrijos teisés aktais, ypa¢ su 2005 m.
vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr.396/2005 dél
didZiausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste bei pasaruose
ar ant jy ir i§ dalies kei¢ian¢iu Tarybos direktyva 91/414/EEB® ir Bendrijos teisés
aktais dél darbuotojy ir visy kity asmeny, susijusiy su genetiSkai modifikuoty
organizmy tvariu naudojimu ir apgalvotu ju iSleidimu i aplinka, apsauga.

Biitina nustatyti neatidéliotiny priemoniy priémimo procediiras, jei susiklostyty
aplinkybés, kuriomis patvirtinta veiklioji medziaga, apsauginé medziaga, sinergiklis ar
augaly apsaugos produktas galéty kelti rimta grésme¢ Zzmoniy ar gyviny sveikatai arba
aplinkai.

Valstybés narés turéty nustatyti taisykles dél sankcijy, taikytiny dél Sio reglamento
pazeidimuy, ir turéty imtis butiny priemoniy, kad uztikrinty ju igyvendinima.

Valstybése narése turéty buti toliau taikomos nuostatos dél bendrosios civilineés ir
baudziamosios gamintojo ir, kai taikoma, uz augaly apsaugos produkto tiekima rinkai
ar jo naudojima atsakingo asmens atsakomybes.

Valstybés narés turéty turéti galimybe susigrazinti su $io reglamento taikymu susijusiy
procediiry sanaudas iS ty, kurie siekia tiekti ar tiekia augaly apsaugos produktus rinkai,
ir i§ ty, kurie teikia paraiSkas dél veikliyju medziagy, apsauginiy medziagy ar
sinergikliy patvirtinimo.

Valstybés narés turéty paskirti batinas nacionalines valdzios institucijas.
Komisija turéty sudaryti geresnes salygas taikyti §i reglamenta. Todél tikslinga

nustatyti biitinus finansinius iSteklius ir galimybe i§ dalies keisti tam tikras $io
reglamento nuostatas atsizvelgiant i patirti ar rengti technines rekomendacijas.

OL L 165, 2004 4 30, p. 1. Pataisyta versija OL L 191, 2004 5 28, p. 1.
OL L 70, 2005 3 16, p. 1.
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(46)

(46a)

Siam reglamentui jgyvendinti biitinos priemonés turéty biiti patvirtintos vadovaujantis
1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendimu 1999/468/EB, nustatan¢iu Komisijos
naudojimosi jai suteiktais igyvendinimo jgaliojimais tvarka’. Tikslinga taikant
patariamojo komiteto procediira patvirtinti iSimtinai technines, administracines ar
skubos priemones.

Visu pirma Komisijai turétu biiti suteikti igaliojimai nustatyti veikliuju medzZiaguy

(46b)

registracijos atnaujinimo ir perziiiros procediiry jgyvendinimo priemones ir
rinkoje esanciu apsauginiy medzZiagy bei sinergikliy laipsniSkos perziiiros darbo
programa, kai jsigalios reglamentas, be to, nustatyti apsauginiy medziagu bei
sinergikliy duomenu reikalavimus, i§ dalies pakeisti nedidelés rizikos veikliyju
medziagy patvirtinimo Kriterijus, priimti nauju augaly apsaugos produkty
moksliniy tyrimuy ir technologijy plétros taisykles bei jevvendinimo reglamenta,
kuriuo nustatomos kontrolés nuostatos, ir i§ dalies pakeisti priedus. Kadangi Sios
priemonés vra bendro pobiidZio ir vra skirtos iS dalies pakeisti neesmines Sio
reglamento nuostatas inter alia ji papildant, jos turi biiti priimtos laikantis
Sprendimo 1999/468/EB _5a_straipsnyje numatytos reguliavimo procediiros su
tikrinimu.

Siekiant veiksmingumo, jprastus reguliavimo procediiros su tikrinimu terminus

reikétu sutrumpinti, kad buity priimtas reglamentas dél veikliosios medziagos
patvirtinimo atnaujinimo arba neatnaujinimo ir kad atsiZvelgiant i procediiros
trukme biity pratestas patvirtinimo laikotarpis.

9

OL L 184,1999 7 17, p. 23.
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(46¢) Jeisu dél neiSvengiamuy skubos priezaséiu negali buti laikomasi jprasty

(47)

reguliavimo procediiros su tikrinimu terminy, Komisijai turéty biiti sudaryta
galimybé taikyti Sprendimo 1999/468/EB S5a straipsnio 6 dalyje numatytga skubos
procediira, Kai ji padaro iSvada, kad patvirtinimo Kkriterijy nebesilaikoma ir turi
biiti _priimtas reglamentas, Kkuriuo panaikinamas cheminés medzZiagos
patvirtinimas arba iS dalies kei¢iamos jo salygos.

Tam tikros Direktyvos 91/414/EEB nuostatos turéty toliau biti taikomos
pereinamuoju laikotarpiu,

PRIEME S| REGLAMENTA:

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis
Dalykas ir tikslas

Siame reglamente nustatomos augaly apsaugos produkty komercine forma
registravimo, tiekimo rinkai, naudojimo bei kontrolés Bendrijoje taisyklés.

Siame reglamente nustatomos veikliosioms medziagoms, apsauginéms medziagoms
ir sinergikliams, kuriy yra augaly apsaugos produktuose ar kurie sudaro Siuos
produktus, taikomos patvirtinimo taisyklés bei priedams ir koformuliantams
taikomos taisykleés.

Sio reglamento tikslas — uZtikrinti auk$ta 7moniu ir gyviinu sveikatos bei
aplinkos apsaugos lygi.

Pagal Si reslamenta laikomasi atsargsumo principo siekiant uZtikrinti, kad
rinkai tiekiamos cheminés medziagos arba produktai nedaryty nepageidaujamo
poveikio Zmoniy sveikatai arba aplinkai.

Siuo reglamentu siekiama toliau derinti augaly apsaugos produktuy tiekimo
rinkai taisykles, kad skirtingy valstybiu nariy tkininkams biitu sukurtos
vienodos galimvbés gauti augaly apsaugos produktuy.

2 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas produktams, sudarytiems i§ veikliujy medZiagy, apsauginiy

medziaguy ar sinergikliy arba ju turintiems, tokios formos, kokios jie tiekiami
naudotojui, ir kurie yra skirti:
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b)

apsaugoti augalus arba augalinius produktus nuo visy kenksmingy organizmy
arba uzkirsti kelia tokiy organizmy poveikiui, nebent manoma, kad pagrindinis
Siy produkty taikymo tikslas yra higieninio pobiidzio, o ne augaly ar augaliniy
produkty apsauga;

veikti augaly gyvybinius procesus, pvz., augimo reguliatoriais, taciau kitaip nei
mitybinémis medziagomis;

konservuoti augalinius produktus, jeigu tokioms medziagoms arba produktams
netaikomos specialios Komisijos nuostatos dél konservantuy;

sunaikinti nepageidaujamus augalus ar ju dalis, i§skyrus dumblius;

sustabdyti nepageidaujamu augaly, iSskyrus dumblius, augima arba uzkirsti
tam kelia.

Sie produktai toliau vadinami augaly apsaugos produktais.

Sis reglamentas taikomas medziagoms, iskaitant mikroorganizmus ir virusus,
pasizymincius bendru ar specifiniu poveikiu kenksmingiems organizmams arba
augalams, jy dalims arba augaliniams produktams (toliau — veikliosios medziagos).

Sis reglamentas taikomas Sioms medziagoms:

a)

b)

d)

cheminéms medziagoms ar preparatams, kuriais augaly apsaugos produktas yra
papildomas, kad panaikinty ar sumazinty fitotoksini preparato poveiki tam
tikriems augalams (toliau — apsauginés medziagos);

cheminéms medziagoms ar preparatams, kurie nepasizymi 1 dalyje minétu
aktyvumu arba pasizymi tik nedideliu tokiu aktyvumu, taciau gali padidinti
augaly apsaugos produkte esancios (-iu) veikliosios (-iyju) medziagos (-u)
aktyvuma (toliau — sinergikliai);

cheminéms medZziagoms ar preparatams, kurie naudojami ar skirti naudoti
augaly apsaugos produkto ar priedo sudétyje, tac¢iau néra veikliosios
medziagos, apsauginés medziagos ar sinergikliai (toliau — koformuliantai);

cheminéms medziagoms ar preparatams, kurie sudaryti i§ koformulianty, arba
viena ar daugiau koformulianty turintiems preparatams, tokios formos, kokios
jie tiekiami naudotojui ir rinkai, kad naudotojas sumaiSyty juos su augaly
apsaugos produktu jo savybéms ar poveikiui pakeisti (toliau — priedai).
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3 straipsnis
Apibreéztys

Siame reglamente taikomos tokios apibréztys:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

»likuciai‘

viena ar kelios augaly apsaugos produkty medziagos, iskaitant ju metabolitus bei
produktus, atsirandanc¢ius dél juy skilimo ar saveikos su kitomis medZziagomis,
esanCios augaluose arba augaliniuose produktuose arba ant jy, valgomuose
gyvuninés kilmés produktuose arba ant juy arba kitur aplinkoje panaudojus augaly
apsaugos produkta;

,cheminés medziagos*

cheminiai elementai ir jy junginiai, susidarantys nattiraliu ar gamybos biidu, jskaitant
visas taikyto gamybos proceso metu atsirandancias priemaisas;

»preparatai‘

misiniai, sudaryti i§ dviejy ar daugiau medziagy, skirty naudoti kaip augaly apsaugos
produktas arba kaip priedas;

»susiriipinima kelianti medziaga“

bet kokia medZziaga, kuriai biidinga daryti neigiama poveiki Zmonéms, gyviinams ar
aplinkai ir kurios koncentracija augaly apsaugos produkte ar Siame produkte
pagaminama jos koncentracija yra pakankama, kad kelty tokio poveikio grésme.

Tokioms medziagoms priskiriamos (taciau vien jomis neapsiribojama) medziagos,
kurios pagal Direktyva 67/548/EEB'’ yra priskiriamos pavojinguju kategorijai ir dél
kuriy koncentracijos augaluy apsaugos produkte Sis produktas laikomas pavojingu,
kaip apibrézta Direktyvos 1999/45/EB 3 straipsnyje;

Bet kuri cheminé medZiaga, kuriai buidinga ardvti endokrinine sistema ir daryti
neurotoksinj arba imunotoksinj poveiki, turéty biiti laikoma susiriipinima
keliancia medziaga.

»augalai®
gyvi augalai ir ju gyvos dalys, iskaitant Sviezius vaisius, darzoves ir séklas;
»augaliniai produktai®

i$ augaly gauti neperdirbti produktai arba paruosti papras¢iausiu biidu, pvz., sumalti,
18dziovinti arba suspausti, taciau nejskaitant paciy augaly, kaip apibrézta 5 punkte;

LT

OL 196, 1967 8 16, p. 1.
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7)

7a)

8)

9)

9a)

10)

11)

12)

LT

»kenksmingi organizmai“

bet kokia augalams ar augaliniams produktams kenksminga gyvinijai ar augmenijai
priklausanti riSis, atmaina ar biologinis tipas arba patogeninis organizmas;

Lhedidelé rizika“

tokia rizika, kuri, kaip manoma, naturaliai neturéty daryti nepageidaujamo
poveikio Zmonéms, gyviinams arba aplinkai;

»gyvinai®

gyvinai, priklausantys gyviiny, kuriuos Zmonés paprastai prijaukina, Seria, augina
arba naudoja maistui, rasims;

,,tiekimas rinkai*

augaly apsaugos produkto laikymas parduoti Bendrijoje, iskaitant sitilyma parduoti
arba perdavimas bet kuria kita forma atlygintinai arba ne, ir pats pardavimas,
platinimas bei kitos perdavimo formos. Augaly apsaugos produkto iSleidimas i laisva
apyvarta Bendrijos teritorijoje Siame reglamente laikomas tiekimu rinkai;

.prekyba analogiskais augaly apsaugos produktais*

augaly apsaugos produkto, Kurio Kilmés Salis — valstybés naré, Kurioje
produktas buvo registruotas ketinant jj tiekti paskirties valstybés narés, kurioje
tas augaly apsaugos produktas arba tapacdiy savvbiy produktas vra
registruotas, rinkai, jvezimas j valstybe nare.

»augaly apsaugos produkty registravimas*

administracinis veiksmas, kuriuo valstybés narés kompetentinga institucija suteikia
teisg augaly apsaugos produkta tiekti rinkai savo teritorijoje;

»Zamintojas‘

asmuo, veikliagsias medziagas, apsaugines medziagas, sinergiklius, koformuliantus,
augaly apsaugos produktus ar priedus gaminantis pats arba sudarantis sutart; dél
gamybos su kita Salimi, arba asmuo, kurj paskiria gamintojas, kaip vienintelj atstova,
kad biity laikomasi §io reglamento nuostaty;

,,sutikimas*

dokumentas, kuriuo pagal §i reglamenta saugomy duomeny savininkas patvirtina
sutinkas, kad kompetentinga institucija naudoty tokius duomenis registruodama
augaly apsaugos produkta ar patvirtindama veikliagja medziaga, sinergikli ar
apsauging medziaga kito asmens naudai;
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13) »aplinka®
vanduo (iskaitant pozeminj, pavirSinj, tarpini ir pakranciy), dirva, oras, zemeé,
laukinés faunos ir floros rusys ir bet kokie jy tarpusavio rysiai bei santykis su kitais
gyvaisiais organizmais;

13b)  ,paZeidiiamos gyventojy grupés“
asmenys, dél kuriy reikia atlikti specifinj svarstymq vertinant amy ir létinj augaly
apsaugos produkty poveikj sveikatai. Tai_néscios ir_maitinancios moterys, dar
negime vaikai, kiidikiai ir vaikai, vyresnio amZiaus Zmonés, ligoniai ir vaistus
vartojantys asmenys, darbuotojai ir gyventojai, kuriems daromas didelis pesticidy
poveikis.

14) »integruotoji kenkéjy kontrolé*
nuodugnus visy esamy kenkéju kontrolés biidu nagrinéjimas ir paskesnis atitinkamy
priemoniy, kuriomis stabdomas kenkéju populiacijy augimas ir palaikomas
ekonomiskai pateisinamas augaly apsaugos produkty ir kity intervencijos formy lygis
bei mazinama arba beveik visiSkai panaikinama grésmé Zmoniy sveikatai ir aplinkai,
sujungimas ] visuma. Taikant integruotaja kenkejy kontrole siekiama auginti sveikus
pas¢lius kuo maziau pazeidziant zemés ukio ekosistemas ir skatinama taikyti
naturalius kenkéju kontrolés mechanizmus;

14a) ~augaly apsaugos metodai nenaudojant cheminiy medzZiagy“
kenkéjy kontrolé ir kontrolés mechanizmai, pagal Kuriuos taikomi augaly
apsaugos metodai nenaudojant cheminiy medZiagy (pvz., séjomaina, fiziné ir
mechaniné kenkéju kontrolé, natiiraliy pléSriiny kontrolé);

15) ,mikroorganizmai“
bet koks mikrobiologinis vienetas, iskaitant Zemesniuosius grybus ir virusus,
lastelinis ar nelastelinis, kuris gali daugintis arba perduoti geneting medziaga;

16) »genetiSkai modifikuoti mikroorganizmai“
mikroorganizmai, kuriuose genetiné medziaga buvo pakeista, kaip apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB'" 2 straipsnio 2 dalyje;

17) ,Zona

grupé valstybiy nariy, kaip apibrézta I priede, kuriose, kaip manoma, zemés tkio,
augaly sveikatos ir aplinkos (iskaitant klimato) salygos yra gana panasios;

11
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praktika, pagal kuria tam tikri paséliai apdorojami augaly apsaugos produktais,
atsizvelgiant i leistino ju naudojimo salygas ir parenkant tokius produktus, dozes bei
apdorojimo laika, kad naudojant maziausia biiting kieki buty uztikrintas optimalus
veiksmingumas, kartu deramai atsizvelgiant { vietos salygas, kultiry ir biologinés
kontrolés galimybes bei augaly apsaugos ir kenkéju bei paséliy _kontrolés

augaly apsaugos praktika, aprépianti augaly apsaugos produkty tvarkyma ir taikyma,
dél kurio 1 aplinka patenka maziausias jmanomas tersaly kiekis;

bandymo ar tyrimo ataskaitos duomenys saugomi, jei Sios ataskaitos savininkas turi

valstybé naré, Kuri jsipareigoja vertinti veikliaja medziaga, apsaugine medziaga

18) ,»geroji augaly apsaugos praktika“
metodus nenaudojant cheminiy medziagy;
19) ,»geroji aplinkos apsaugos praktika®
20) ,»geroji laboratoriné praktika®
praktika, kaip apibrézta Direktyvoje 2004/10/EB'%;
21) »duomeny apsauga‘
teis¢ neleisti jos naudoti kito asmens naudai;
21a) ..ataskaita rengianti valstybé naré*
ar sinergikli;
21b) ..bandymai ir tyrimai*

tyrimas arba eksperimentas, Kkurj atliekant siekiama nustatyti veikliosios
medziagos arba augaly apsaugos produkty savybes ir funkcijas, apsisaugoti nuo
veikliyju medziagu ir (arba) ju atitinkamuy metabolity poveikio, nustatyti
saugius _poveikio lygius ir saugaus augaly apsaugos produkty naudojimo

salygas.

12
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II SKYRIUS

Veikliosios medzZiagos, apsauginés medziagos, sinergikliai ir

Kkoformuliantai

1 SKIRSNIS
VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

1 POSKIRSNIS
PATVIRTINIMO REIKALAVIMALI IR SALYGOS

4 straipsnis
Veikliyjy medziagy patvirtinimo kriterijai

Veiklioji medziaga tvirtinama pagal II prieda, jei vertinant pagal dabartines mokslo ir
technikos Zinias galima tikétis, kad, atsizvelgiant { to priedo 2 ir 3 punktuose
nustatytus patvirtinimo Kkriterijus, ta veikliaja medziaga turintys augaly apsaugos
produktai atitiks 2 ir 3 Sio straipsnio dalyse numatytas salygas.

Augaly apsaugos produkty likuciai, susidarantys po naudojimo pagal geraja augaly
apsaugos praktika, atitinka Siuos reikalavimus:

a)

b)
©)

jie neturi jokio kenksmingo poveikio zmoniy, iskaitant pazeidziamas grupes,
sveikatai arba gyviiny sveikatai, atsizvelgiant 1 Zinoma bendra ir saveikaujanti
poveiki, kai galima pasinaudoti metodais tokiam poveikiui jvertinti, arba
poveikio pozeminiams vandenims;

jie neturi jokio nepageidaujamo poveikio aplinkai;

likuciai, jeigu jie yra toksikologiskai ar ekotoksikologiskai svarbis, nustatomi
bendrai taikomais standartizuotais metodais, kurie yra pakankamai jautris.

Augaly apsaugos produkty naudojimas pagal geraja augaly apsaugos praktika ir
atsizvelgiant { jprastas praktiSkas naudojimo salygas atitinka Siuos reikalavimus:

a)
b)

jis pakankamai veiksmingas;

neturi tiesioginio ar wuzdelsto kenksmingo poveikio Zzmoniy, jskaitant
paZeidZiamas grupes, ar gyviny sveikatai tiesiogiai arba per geriamaji
vandenj, maista, pasarus ar ora, ar padariniy darbo vietoje arba per kitoki
netiesiogini poveik], atsizvelgiant | Zinoma bendra ir saveikaujanti poveiki, kai
galima pasinaudoti metodais tokiam poveikiui jvertinti; arba poveikio
pozeminiams vandenims;
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c)  neturi nepageidaujamo poveikio augalams ar augaliniams produktams;

d) nesukelia nereikalingy kanciy ir skausmo stuburiniams gyvinams, kurie turi
biiti kontroliuojami;

e)  neturi nepageidaujamo poveikio aplinkai, ypac atsizvelgus i:

1) joislikima ir pasiskirstyma aplinkoje, ypac i pavirSiniy vandeny, iskaitant
upés zioCiy ir juros pakranciy vandenis, geriamojo vandens, pozeminiy
vandeny, oro ir dirvos uzterSima, atsiZvelgiant j tolimas nuo_jo
naudojimo vietoves po tolimo perneSimo aplinkoje;

i1) poveiki tokiy riSiy gyviinams, kuriems neskirtas toks produktas;
iskaitant poveikij ty rusiy gyviiny elgsenai;

iil) poveiki biologinei jvairovei ir ekosistemoms.

Tvirtinant veikliaja medziaga laikoma, kad 1, 2 ir 3 dalyse nurodyty reikalavimy
laikomasi, jei taip nustatoma vienu ar daugiau bent vieno tos veikliosios medZiagos
turin¢io augaly apsaugos produkto tipiSko naudojimo paskirties atveju.

Vertinant Zzmoniy sveikatos klausima jokie duomenys, surinkti per bandymus ar
tyrimus, atliktus su zmonémis, nenaudojami per bandymus ar tyrimus su gyviinais
nustatytoms saugos riboms mazinti.

5 straipsnis
Pirmasis patvirtinimas

Pirmojo patvirtinimo galiojimo laikotarpis nevirsija deSimties mety.

6 straipsnis
Salygos ir apribojimai

Patvirtinimui gali buti taikomos {vairios salygos ir apribojimai, iskaitant Siuos:

a)
b)

c)

d)

veikliosios medziagos minimalus grynumo laipsnis;
tam tikry priemaiSy pobiudis ir didZiausias leistinas jy kiekis;

apribojimai, atsirandantys vertinant 8 straipsnyje nurodyta informacija, atsizvelgiant
1 aptariamas Zemées tikio, augaly sveikatos ir aplinkos, iskaitant klimato, salygas;

preparato tipas;
naudojimo bidas ir salygos;
papildomos patvirtinamosios informacijos teikimas valstybéms naréms ir Europos

maisto saugos tarnybai (toliau — tarnyba), jei vertinant d¢l naujy mokslo ir technikos
ziniy nustatomi nauji reikalavimai,
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g)
h)

)

naudotojy kategorijy, pvz., profesionalils ir neprofesionaliis naudotojai, nustatymas;

viety, kuriose pagal konkrecCias salygas gali buti leista naudoti veikliosios medziagos
turinCius augaly apsaugos produktus, nustatymas;

butinybé taikyti grésme¢ mazinancias priemones ir stebésena po naudojimo;

bet kokios kitos konkrecios salygos, kurios nustatomos jvertinus pagal $i reglamenta
teikiama informacija.

2 POSKIRSNIS
PATVIRTINIMO PROCEDURA

7 straipsnis
Paraiska

Veikliosios medziagos gamintojas teikia valstybei narei (toliau — valstybé naré
ataskaitos rengéja) paraiska dél veikliosios medziagos patvirtinimo arba dél dalinio
patvirtinimo salygu pakeitimo, kartu teikdamas iSsamuy dokumenty rinkini ir
dokumenty rinkinio santrauka, kaip nustatyta 8 straipsnio 1 ir 2 dalyse, arba sutikima
dél tokiy dokumenty rinkiniy arba moksliSkai pagrista pateisinima, kodél
neteikiamos tam tikros $iy dokumenty rinkiniy dalys, kurie irodo, kad veiklioji
medZiaga atitinka 4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo kriterijus.

Laikantis Sio reglamento, gamintojy paskirta gamintoju asociacija gali teikti bendra
paraiska.

Valstybé nar¢ ataskaitos rengéja per 14 dieny nuo paraiskos gavimo siuncia
pareiskéjui raSytinj patvirtinima, kuriame nurodyta gavimo data.

Teikdamas paraiSka pareiSkéjas, vadovaudamasis 60 straipsniu, gali prasyti iSsaugoti
tam tikry 1 dalyje nurodyty dokumenty rinkiniy daliy konfidencialuma. Jis paaiskina,
kodél kiekvienas dokumentas ar kiekviena jo dalis yra konfidencialis.

Kartu jis pateikia bet kokius reikalavimus dél duomeny apsaugos pagal 56 straipsni.
Suteikusi pareiSkéjui galimybe pateikti pastabas dél planuojamo priimti sprendimo,

valstybé naré ataskaitos rengéja sprendzia, kokia informacija bus laikoma
konfidencialia. Ji pranesa savo sprendima pareiSkéjui ir tarnybai.
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8 straipsnis
Dokumenty rinkiniai

Dokumenty rinkinio santrauka sudaro:

a) duomenys apie viena ar daugiau bent vieno veikliosios medziagos turincio
augaly apsaugos produkto tipiSka naudojimo paskirti dideliais plotais
kiekvienoje zonoje auginamiems paséliams, jrodantys, kad laikomasi 4
straipsnio reikalavimy; jei teikiami duomenys neaprépia visy zony ar yra susij¢
su pas¢liais, kurie néra auginami dideliais plotais, toks pozitris pagrindziamas;

b) kiekvieno 75 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyty veikliajai medziagai
taikomy duomenu reikalavimy punkto bandymu ir tyrimuy santraukos bei
rezultatai, jy savininko ir bandymus bei tyrimus atlikusio asmens ar instituto
vardas, pavard¢é arba pavadinimas;

c) kiekvieno 75 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyty augaly apsaugos produktui
taikomuy duomeny reikalavimy punkto bandymy ir tyrimuy santraukos ir
rezultatai, juy savininko ir bandymus bei tyrimus, susijusius su 4 straipsnyje
nurodyty kriteriju vertinimu d¢l vieno ar daugiau augaly apsaugos produkty,
kurie tipiSkai naudojami a punkte nurodytoms paskirtims, atlikusio asmens ar
instituto vardas, pavardé arba pavadinimas, atsizvelgiant i tai, kad jeigu dél
siilomo riboto veikliosios medZziagos tipiSku panaudojimy skaiciaus 2 dalyje
numatytame dokumenty rinkinyje truksta duomenuy, tvirtinant gali biiti taikomi
apribojimai;

ca) dél Kkiekvieno su stuburiniais gyviinais susijusio bandymeo ar tyrimo —
priemoniu, kuriy buvo imtasi siekiant iSvengti bandymuy su gyviinais ir
bandymu su stuburiniais gyviinais dubliavimo, pagrindimas:

d)  kontrolinis sarasas, {rodantis, kad 2 dalyje nurodytas dokumenty rinkinys yra
iSsamus;

e) paaiSkinimai, kodél pateiktos bandymy ir tyrimy ataskaitos yra biitinos
pirmajam veikliosios medziagos patvirtinimui ar patvirtinimo salygy daliniam
pakeitimui;

f)  visos pateiktos informacijos vertinimas.
[ iSsamy dokumenty rinkini itraukiamas visas atskiry bandymy ir tyrimy ataskaity,

susijusiy su visa 1 dalies b ir ¢ punktuose nurodyta informacija, tekstas. i

Ay ar—avsdal - apsatgos produkio SHI - Zmonems. —ataskaitosNebus
atliekami jokie bandymai arba tyrimai, susij¢ su samoningu veikliosios medziagos
ar augaly apsaugos produkto skyrimu zmonéms.
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3(a)

Dokumenty rinkinio santraukos ir iSsamaus dokumenty rinkinio forma nustatoma
vadovaujantis 76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

8 straipsnio 1 dalyje nurodyti duomeny reikalavimai apibréziami reglamentuose,
kurie priimami 76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka ir { kuriuos, be kita ko,
itraukiami Direktyvos 91/414/EEB 1II ir III prieduose nustatyti reikalavimai
veikliosioms medziagoms ir augaly apsaugos produktams su—visats—bitinais
pakettimais. Vadevaujantis76-stratpsnio3-dalyje nustatytatvarkaPer 5 metus nuo
Sio_reglamento jsigaliojimo Komisija apibrézia panasius duomeny reikalavimus
apsauginéms medziagoms ir sinergikliams.

Trecioje pastraipoje nurodytos priemonés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines
$io reglamento nuostatas ji papildant, priimamos pagal 76 straipsnio 3a dalvje
nurodyta reguliavimo procediira su tikrinimu.

PareiSkéjas prie dokumenty rinkinio prideda visg prieinamg specialisty
recenzuota moksline literatiira, kaip nustaté tarnyba, susijusia su veikligja
medziaga ir jos metabolitais, daranciais Salutinj poveikj sveikatai ir aplinkai, ir
paskelbta per pastaruosius penkerius metus iki duomenu rinkinio pateikimo
datos.

9 straipsnis
Paraiskos priimtinumas

Gavusi paraiska valstybé naré¢ ataskaitos rengéja pagal 8 straipsnio 1 dalies d punkte
nurodyta kontrolini saraSa per 30 dieny patikrina, ar pateiktuose dokumenty
rinkiniuose yra visi 8 straipsnyje nurodyti duomenys.

Jei triikksta vieno ar daugiau 8 straipsnyje numatyty dokumenty, valstybé naré pranesa
apie tai pareiskéjui, nustatydama S$eSiy ménesiy nevirSijantj laikotarpi Siems
dokumentams pateikti. Taikoma 7 straipsnio 3 dalis.

Jei pareiskéjas nepateiké trikstamy dokumenty iki to laikotarpio pabaigos, valstybé
nar¢ ataskaitos rengéja pranesSa pareiskéjui, kad jo paraiSka yra nepriimtina.

Visada galima pateikti nauja paraiska dél tos pacios medziagos.

Jei kartu su paraiSka pateiktuose dokumenty rinkiniuose yra visi 8 straipsnyje
numatyti dokumentai, valstybé naré ataskaitos rengéja pranesa pareiskéjui,
Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir tarnybai, kad paraiSka yra priimtina, ir
pradeda veikliosios medziagos vertinima.

Gaves minéta praneSima pareiSkéjas nedelsdamas perduoda dokumenty rinkinio

santrauka ir iSsamy dokumenty rinkini kitoms valstybéms naréms, tarnybai ir
Komisijai.
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10 straipsnis
Galimybe susipaZinti su dokumenty rinkinio santrauka

Tarnyba nedelsdama suteikia visuomenei galimybe susipazinti su 8 straipsnio 1 dalyje
nurodyta dokumenty rinkinio santrauka, iSskyrus informacija, kuri pagal 60 straipsni yra
laikoma konfidencialia.

11 straipsnis
Vertinimo ataskaitos projektas

1. Per dvylika ménesiy nuo 9 straipsnio 3 dalies pirmojoje pastraipoje nurodyto
praneSimo datos valstybé nar¢ ataskaitos rengéja parengia ir teikia tarnybai ataskaita
(toliau — vertinimo ataskaitos projektas), kurioje vertina, ar galima manyti, kad
veiklioji medziaga atitinka 4 straipsnio reikalavimus.

Prireikusi papildomos informacijos, valstybé naré nustato pareiSkéjui terming jai
pateikti. Tokiu atveju dvylikos ménesiy laikotarpis pratgsiamas papildomu valstybés
narés nustatytu terminu. Papildomas terminas nevirSija SeSiy ménesiy ir_baigiasi,
kai valstybé naré ataskaitos rengéja gauna papildoma informacija ir pranesa
Komisijai bei tarnybai. Teikdamas papildoma informacija pareiSkéjas kartu
pateikia visus reikalavimus dél duomeny apsaugos pagal 56 straipsnj. Taikoma

7 straipsnio 3 dalis. JipraneSa-apie-tarKomistjatirtarybat:

Valstybé naré gali konsultuotis su tarnyba.

2. Vertinimo ataskaitos projekto forma nustatoma vadovaujantis 76 straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka.

12 straipsnis
Tarnybos isvada

1. Tarnyba siuncia i§ valstybés narés ataskaitos rengéjos gauta vertinimo ataskaitos
projekta pareiSkéjui, kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

Suteikusi pareiSkéjui dvi savaites pateikti praSyma, kad tam tikros vertinimo
ataskaitos dalys pagal 60 straipsni biity laikomas konfidencialiomis, ji suteikia
visuomenei galimybg susipazinti su projektu.

Tarnyba nustato devyniasdeSimties dieny laikotarpi rasytinéms pastaboms teikti.

Prireikus tarnyba surengia eksperty, iskaitant ekspertus i§ valstybés narés ataskaitos
rengéjos, konsultacijas.
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Tarnyba priima pagrista iSvada, ar galima manyti, kad veiklioji medziaga tenkinty 4
straipsnio reikalavimus per devyniasdeSimt dieny nuo Sio straipsnio 1 dalyje
numatyto laikotarpio pabaigos, jskaitant nuoroda svarstyti visas visuomenés
pateiktas pastabas, ir pranesa Sia iSvada pareiSkéjui, valstybéms naréms bei
Komisijai. Tarnyba iSvada skelbia savo tinklavietéje.

Prireikus tarnyba savo iSvadoje nagrin¢ja vertinimo ataskaitos projekte nustatytas
galimybes d¢l rizikos mazinimo.

Prireikus papildomos informacijos, tarnyba pareiskéjui nustato devyniasdeSimties
dieny nevirSijantj laikotarpj, per kurj jis turi pateikti informacija tarnybai ir

Valstvbel narei ataskaitos rengelalfltelﬂu—&Wefd—Z—d&lﬂe—H&s%&tyms

termint: Kuri apie tai pranesa KOIIIISI] ai ir Valstybems naréms.

Valstybé naré ataskaitos rengéja jvertina papildoma informacija ir nedelsdama
(bet_Kkuriuo_atveju _ne véliau kaip per SeSiasdeSimt dieny nuo papildomos
informacijos gavimo) pateikia ja tarnybai. Tokiu atveju 2 dalyje numatytas
devyniasdeSimties dienuy laikotarpis pratesiamas papildomu laikotarpiu, Kuris
nustoja galioti, kai tarnyba gauna papildom3 vertinima.

Tarnyba gali prasyti Komisijos konsultuotis su Bendrijos etalonine laboratorija, kuri
pagal Reglamenta (EB) Nr. 882/2004 skiriama patikrinti, ar pareiSk¢jo siilomas
analizés metodas liku¢iams nustatyti yra patenkinamas ir atitinka Sio reglamento 29
straipsnio 1 dalies f punkte nustatytus reikalavimus. Gavegs atitinkama Bendrijos
etaloninés laboratorijos prasyma, pareiskéjas teikia pavyzdzius ir analizés standartus.

Tarnyba nustato savo iSvados forma, i kurig itraukiami ivertinimo procediiros
duomenys ir aptariamos veikliosios medziagos savybés.
13 straipsnis

Patvirtinimo reglamentas

Gavusi 12 straipsnio 2 dalyje numatyta tarnybos i§vada, Komisija per SeSis ménesius
pateikia 76 straipsnio 1 dalyje nurodytam komitetui ataskaita (toliau — perzitiros
ataskaita), atsizvelgdama { valstybés narés ataskaitos renge¢jos pagal 11 straipsni
parengta vertinimo ataskaitos projekta ir tarnybos pagal 12 straipsni priimta iSvada.

Pareiskéjui suteikiama galimybé pateikti pastabas dél perziiiros ataskaitos.
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Remiantis 1 dalyje numatyta perziiiros ataskaita, kitais su aptariamu dalyku pagristai
susijusiais veiksniais ir atsargumo principu, kai tai yra susij¢ su Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 7 straipsnio 1 dalyje nustatytomis salygomis, ir vadovaujantis 76
straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka, priimamas reglamentas, kuriame nustatoma, kad:

a)  prireikus veiklioji medZziaga tvirtinama pagal 6 straipsnyje nurodytas salygas ir
apribojimus;

b)  veiklioji medziaga nepatvirtinama; arba
c) 18 dalies kei¢iamos patvirtinimo salygos.

Komisija tvarko atmaujinamg patvirtinty veikliyju medziagy saraSa, rengia ju
perziiiros ataskaitas ir skelbia jas savo tinklavietéje.

3 POSKIRSNIS
ATNAUJINIMAS IR PERZIURA

14 straipsnis
Patvirtinimo atnaujinimas

Pateikus paraiska veikliosios medziagos patvirtinimas atnaujinamas, jei nustatoma,
kad ivykdyti 4 straipsnyje nurodyti kriterijai.

Manoma, kad 4 straipsnio laikomasi, jei nustatoma, kad viena ar daugiau bent vienos
tos veikliosios medziagos turinfio augaly apsaugos produkto tipiSku naudojimo

paskirc¢iy atitinka minéta straipsni.

Atnaujinant patvirtinima gali buti nustatytos salygos ir apribojimai, kaip nurodyta 6
straipsnyje.

Patvirtinimas atnaujinamas neribotam laikotarpiui.
15 straipsnis
Atnaujinimo paraiska
Veikliosios medziagos gamintojas teikia 14 straipsnyje nustatyta paraiSka valstybei

narei ne veéliau kaip likus trejiems metams iki pirmojo patvirtinimo galiojimo
pabaigos, kartu teikdamas kopija kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir tarnybai.
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2. Teikdamas atnaujinimo paraiska pareiskéjas nurodo naujus duomenis, kuriuos ketina
pateikti, ir irodo, kad jie yra biitini dél duomenuy reikalavimy ar kriteriju, kurie
nebuvo taikomi pirma karta tvirtinant veikliaja medziaga, arba dél to, kad jis teikia
praSyma i§ dalies pakeisti patvirtinima. Kartu jis teikia bet kokiy naujy ir tgsiamuy
tyrimy tvarkarastj.

Pareiskéjas motyvuotai nurodo pateiktos informacijos dalis, kurios turi biiti laitkomos
konfidencialiomis pagal 60 straipsnio nuostatas.

16 straipsnis
Galimybé susipazZinti su atnaujinimo paraiska

Tarnyba nedelsdama suteikia visuomenei galimybe susipazinti su pareiSkéjo pagal 15
straipsni pateikta informacija, iSskyrus bet kokia informacija, kuri pagal 60 straipsni yra
pripazinta konfidencialia.

17 straipsnis
Patvirtinimo termino pratesimas procediiros laikotarpiui

Jei dél pareiskéjo nekontroliuojamy priezasCiy atrodo, kad patvirtinimo galiojimas gali
pasibaigti prie§ priimant sprendima dél jo atnaujinimo, remtantis—76—straipsnio—3—dalyje
nustatyta—tvarka—priimamas reglamentas, pagal kurj galiojimo pabaiga atidedama paraiskai
1Snagrinéti pakankamam laikotarpiui. Pirmiausia toks reglamentas priimamas, kai pareiskéjai
negaléjo pateikti pagal 15 straipsnio 1 dalj reikalaujamo pries trejus metus teiktino pranesimo,
nes terminas, kuriam veiklioji medziaga buvo ijtraukta i Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda,
pasibaigé po maziau nei trejy mety nuo Sio reglamento taikymo dienos.

Minéto laikotarpio trukmé nustatoma pagal Siuos veiksnius:

a) uzklaustai informacijai pateikti reikalinga laika;

b) procediirai uzbaigti reikalinga laika;

c) bitinybg uztikrinti nuoseklios darbo programos parengima, kaip numatyta 18
straipsnyje.

Sios priemonés, kuriomis siekiama i§ dalies pakeisti neesmines §io reglamento nuostatas
il papildant, priimamos laikantis 76 straipsnio 3b dalyje nurodytos reguliavimo
procediiros su tikrinimu.

18 straipsnis
Darbo programa

Komisija gali sudaryti darbo programa, pagal kuria panasias veikligsias medziagas suskirstyty

1 grupes. Pagal Sia programa suinteresuotyju Saliy gali buti prasoma pateikti Komisijai,
tarnybai ir valstybéms naréms visus biitinus duomenis per programoje numatyta termina.
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Programa apima:
a) patvirtinimy atnaujinimo paraisSky teikimo ir vertinimo procediras;
b) bitinus pateikti duomenis, jskaitant priemones, kaip iSvengti bandymuy su

oyviinais ar sumazinti ju skai¢iu, visu pirma naudojant bandvmu be gyviinu
metodus ir paZzangias bandymu strategijas;

c) tokiy duomeny pateikimo terminus;
d) naujos informacijos teikimo taisykles;
e) prasSymu d¢l konfidencialumo pagal 60 straipsni taisykles.

19 straipsnis
Igyvendinimo priemonés

Pasa—76 APSHHO dalvje nustatyta tvarka pritmtame reglamente pateikiamos Komisija
priima reglamentg, kuriame nustatomos atnaujinimo ir perzitiros procediirai igyvendinti,
prireikus iskaitant 18 straipsnyje numatytai darbo programai jgyvendinti, biitinos nuostatos.

Sios priemonés, kuriomis siekiama i§ dalies pakeisti ir papildvti neesmines Sio
reglamento nuostatas, priimameos laikantis 76 straipsnio 3a dalyje nurodytos
reguliavimo procediiros su tikrinimu.

20 straipsnis
Atnaujinimo reglamentas

1. Vadovadjantis—F6—stratpsato3—dalyfepustatyta—tvarka—pritmamas Komisija priima
reglamenta, kuriame nustatoma, kad:

a)  veikliosios medziagos patvirtinimas atnaujinamas, prireikus taikant salygas ir
apribojimus; arba

b)  veikliosios medZziagos patvirtinimas neatnaujinamas.
Sios priemonés, kuriomis siekiama i§ dalies pakeisti neesmines §io reglamento

nuostatas ji papildant, priimamos laikantis 76 straipsnio 3b dalyje nurodytos
reguliavimo procediiros su tikrinimu.

2. Jei patvirtinimo neatnaujinimo priezastys suteikia tokia galimybg, 1 dalyje
nurodytame reglamente nustatomas lengvatinis vieneriy mety nevirSijantis
laikotarpis;—kuris—neturi—sutapti—su—iprastu—auga bsaugos—produktonaudeiimeo

laiketarpia; turimoms aptariamy augaly apsaugos produkty atsargoms sunaudoti.

2a. Jei patvirtinimas panaikinamas arba neatnaujinamas dél to, kad iSkilo
neatidéliotiny klausimuy, susijusiu su Zmoniy ar gyviiny sveikata arba aplinka,
atitinkamas augaly apsaugos produktas nedelsiant pasalinamas.
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3a.

21 straipsnis
Patvirtinimo perziiira

Komisija gali bet kuriuo metu perziiiréti veikliosios medziagos patvirtinima.

Jei, jos manymu, esama pozymiy, kad medZziaga nebeatitinka 4 straipsnyje nustatyty
kriteriju ar nebuvo pateikta pagal 6 straipsnio f punkta reikalaujama papildoma
informacija, ji apie tai pranesa valstybéms naréms, tarnybai ir veikliosios medziagos
gamintojui, nustatydama gamintojui terming pastaboms pateikti.

Tokia perziiira taip pat atliekama, kai vra pozymiu, kad gali Kilti pavojus, jog
pagal Direktyvos 2000/60/EB 4 straipsnio 1 dalies a punkto iv papunktj ir b
punkto i papunktji bei 7 straipsnio 2 ir 3 dalis nustatyti tikslai gali buti

nepasiekti.

Komisija gali kreiptis | tarnyba dél nuomonés arba dél mokslinés ar techninés
pagalbos. Tarnyba pateikia Komisijai nuomong arba darbo rezultatus per tris
meénesius nuo praSymo gavimo dienos.

Komisijai nusprendus, kad nebesilaikoma 4 straipsnyje nurodyty kriterijy ar pagal 6
straipsnio f punkta reikalaujama papildoma informacija nebuvo suteikta, ji_priima
patvirtinimo panaikinimo ar dalinio pakeitimo reglamenta.

Minétas reglamentas, kuriuo siekiama i§ dalies pakeisti neesmines Sio
reglamento nuostatas ji papildant, priimamas laikantis 76 straipsnio 3a dalyje
nurodytos reguliavimo procediiros su tikrinimu. Dél neiSvengiamy skubos
priezasCiy Komisija gali taikyti 76 straipsnio 3c dalyje nurodyta skubos

rocediira.pri :

Taikoma 20 straipsnio 2 dalis.

Jei Komisija, atlikusi jvertinima, nusprendzia, kad pagal Direktyvos 2000/60/EB
4 straipsnio 1 dalies a punkto iv papunktj ir b punkto i papunktj bei 7 straipsnio
2 ir 3 dalis nustatyty tiksly mazinti tar§a, kuria kelia prioritetinés medzZiagos,
pasiekti negalima, ji priima patvirtinimo panaikinimo arba dalinio pakeitimo

reglamenta.

Sios priemonés, kuriomis siekiama i§ dalies pakeisti neesmines $io reglamento
nuostatas jj papildant, priimamos laikantis 76 straipsnio 3a dalyje nurodytos
reguliavimo procediiros su tikrinimu. D¢l neiSvengiamu skubos priezaséiy
Komisija gali taikyti 76 straipsnio 3c dalyje nurodyta skubos procediira.
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4 POSKIRSNIS
LEIDZIANCIOS NUKRYPTI NUOSTATOS

22 straipsnis
Nedidelés rizikos veikliosios medziagos

1. Nukrypstant nuo 5 straipsnio, 4 straipsnyje numatytus Kriterijus atitinkanti veiklioji
medziaga patvirtinama ne ilgesniam kaip 15 mety laikotarpiui, jei galima tikétis, kad
tos medziagos turintys augaly apsaugos produktai kels zmoniy ir gyviiny sveikatai
bei aplinkai tik nedidelg rizika, kaip nustatyta 46 straipsnio 1 dalyje.

1(a) 1 dalyje numatyta leidzianti nukrypti nuostata netaikoma jokiai veikliajai
medziagai, kuri
a) pagal Direktyva 67/548/EEB Kklasifikuojama kaip toliau iSvardvta arba

kuri atitinka Kkriterijus, kad bty klasifikuojama kaip toliau iSvardyta:
- kancerogeniska
— mutageniska
- toksiSka reprodukcijai
— labai toksiSka
- toksisSka
— jautrinanti
— sprogstamoji,
b) vertinama Kaip:
— patvari, kurios puséjimo trukmé — daugiau kaip 60 dienu
— endokrinine sistema ardanti medZziaga
— bioakumuliaciné ir lengvai nesuardoma

1(b) Komisija gali perziaréti ir prireikus patikslinti veikliosios medzZiagos
patvirtinimo nedidelés rizikos medZiaga kriterijus.

Sios priemonés, kuriomis siekiama i§ dalies pakeisti neesmines §io reglamento
nuostatas ji papildant, priimamos laikantis 76 straipsnio 3a dalyje nurodytos
reguliavimo procediiros su tikrinimu.

2. Taikoma 4 straipsnio 4 dalis ir 621 straipsniai.
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1(a)

23 straipsnis
Pagrindiniy medziagy patvirtinimo kriterijai

Pagrindinés medziagos tvirtinamos remiantis 2—6 dalimis. Nukrypstant nuo 5
straipsnio, patvirtinimas suteikiamas neribotam laikotarpiui. Minétose dalyse
pagrindiné medziaga — tai veiklioji medziaga, kuri:

a)  dazniausiai néra naudojama kaip augaly apsaugos produktas, bet

b) vis délto kartais naudojama kaip augaly apsaugos produktas tiesiogiai arba
produkte, sudarytame i§ tos medziagos ir paprasto skiediklio,

c)  néra susiripinima kelianti medziaga ir
d) néra tiesiogiai parduodama naudoti kaip augaly apsaugos produktas.

Siame reglamente veiklioji medziaga, atitinkanti maisto produkto Kkriterijus,

Kkaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 2 straipsnvje, laikoma pagrindine
medZiaga.

Nukrypstant nuo 5 straipsnio, pagrindiné medziaga patvirtinama, jei vadovaujantis
kitais Bendrijos teisés aktais, reglamentuojanciais tos medziagos naudojima kitiems
negu augaly apsaugos produktas tikslams, atlikus atitinkamus jvertinimus nustatoma,
kad ta medziaga neturi tiesioginio ar uzdelsto kenksmingo poveikio Zmoniy ar
gyvuny sveikatai, taip pat neturi nepageidaujamo poveikio aplinkai.

ParaiSka patvirtinti pagrinding medziaga Komisijai teikia bet kuri suinteresuotoji
Salis arba valstybé nar¢.

Prie paraiskos pridedama $i informacija:

a)  visi jvertinimai, atlikti pagal kitus medziagos naudojima reglamentuojancius
Bendrijos teisés aktus; arba

b) informacija, irodanti, kad medziaga neturi tiesioginio ar uzdelsto kenksmingo
poveikio Zzmoniy ar gyviny sveikatai, taip pat neturi nepageidaujamo poveikio

aplinkai.

Komisija gali kreiptis i tarnyba dél nuomonés arba dél mokslinés ar techninés
pagalbos. Tarnyba pateikia Komisijai nuomong arba darbo rezultatus per tris
ménesius nuo praSymo gavimo dienos.

Taikomi 6 ir 13 straipsniai.
Komisija gali bet kuriuo metu perziiiréti pagrindinés medziagos patvirtinima.
Nusprendusi, kad yra pozymiy, jog medziaga nebeatitinka 1 ir 2 dalyje numatyty

kriterijy, ji praneSa apie tai valstybéms naréms, tarnybai ir suinteresuotajai Saliai,
nustatydama joms laikotarpj pastaboms pateikti.
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l1a.

Komisija kreipiasi | tarnyba dél nuomonés arba dél mokslinés ar techninés pagalbos.
Tarnyba pateikia Komisijai nuomong arba darbo rezultatus per tris ménesius nuo
prasymo gavimo dienos.

Komisijai nusprendus, kad nebesilaikoma 1 dalyje nurodyty kriterijy, ji_priima
patvirtinimo panaikinimo arba dalinio pakeitimo reglamenta.

Sis reglamentas, kuriuo siekiama i§ dalies pakeisti neesmines §io reglamento
nuostatas ji papildant, priimamas laikantis 76 straipsnio 3a dalyje nurodytos
reguliavimo procediiros su tikrinimu. D¢l neiSvengiamuy skubos prieZasciy
Komisija gali taikyti 76 straipsnio 3¢ dalyje nurodyta skubos procediira

pritmamas-vadovaujantis76-straipsnio3-dalyje-nustatyta-tvarka.

Taikoma 20 straipsnio 2 dalis.

24 straipsnis
Keistiny medziagy patvirtinimo kriterijai

Nukrypstant nuo 5 straipsnio ir 14 straipsnio 2 dalies, 4 straipsnyje numatytus
kriterijus atitinkanti veiklioji medZiaga patvirtinama ne ilgesniam kaip septyneriy
mety laikotarpiui, jei kitos jau patvirtintos veikliosios medziagos yra kur kas maziau
toksiskos vartotojams ar operatoriams, arba kelia kur kas maZzesng grésmg aplinkai.
Atliekant vertinima atsizvelgiama i II priedo 4 punkte nustatytus kriterijus.

Tokia medZziaga toliau vadinama keistina medziaga.

Taikoma 4 straipsnio 4 dalis ir 6-21 straipsniai.

2 SKIRSNIS
APSAUGINES MEDZIAGOS IR SINERGIKLIAI

25 straipsnis
Apsauginiy medziagy ir sinergikliy patvirtinimas

Apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami, jei atitinka 4 straipsnio nuostatas.

Nukrypstant nuo 4 straipsnio 4 dalies, laikoma, kad patvirtinant apsaugine
medziaga ar sinergiklj laikomasi 4 straipsnio 1, 2 ir 3 dalies, jei taip nustatyta
vienos ar daugiau apsauginés medziagos ar sinergiklio su ne maziau kaip vienu
augaly apsaugos produktu tipiSko panaudojimo paskirties atzvilgiu.

Taikomi 5-21 straipsniai.
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26 straipsnis
Rinkoje jau esancios apsauginés medziagos ir sinergikliai

[sigaliojus Siam reglamentui, 76—straipsnio—3—dalyje—nustatyta—tvarka per penkerius metus

prilmamas reglamentas, kuriame biity nustatyta Siam reglamentui isigaliojus rinkoje jau
buvusiy sinergikliy ir apsauginiy medziagy laipsniSkos perziiros darbo programa.
Reglamente nustatomi duomenuy reikalavimai, jskaitant priemones, kuriomis siekiama
iSvengti bandymuy su gyviinais arba sumazinti ju skaiciy, pranesimy teikimo, jvertinimo,
vertinimo ir sprendimy priémimo procediiros. Pagal reglamenta nustatomas reikalavimas
suinteresuotosioms Salims per nustatyta laikotarpi pateikti Komisijai, tarnybai ir valstybéms
naréms visus biitinus duomenis.

Sios priemonés, kuriomis siekiama i§ dalies pakeisti neesmines §io reglamento nuostatas,
priimamos laikantis 76 straipsnio 3a dalyje nurodytos reguliavimo procediiros su
tikrinimu.

3 SKIRSNIS
NEPRIIMTINI KOFORMULIANTALI

27 straipsnis
Draudimas

1. Koformuliantas draudziamas, jei nustatyta, kad:

a) koformuliantas arba jo likuciai, susidarantys po naudojimo pagal geraja
augaly apsaugos praktika ir_laikantis praktiSky naudojimo salygy, daro
neigiama poveiki Zzmoniy ar gyviiny sveikatai arba poZeminiams vandenims
arba nepageidaujama poveiki aplinkai; arba

b) jo naudojimas pagal geraja augaly apsaugos praktika ir atsizvelgiant | {prastas
praktiSkas naudojimo salygas daro neigiama poveiki zmoniy ar gyviny
sveikatai arba nepriimting poveiki augalams, augaliniams produktams ar
aplinkai.

2. Pagal 1 dali uzdrausti koformuliantai itraukiami i III prieda—vadevaujantis—76
osnio 3 dalvi Ka.

Sios priemonés, kuriomis siekiama i§ dalies pakeisti neesmines §io reglamento
nuostatas, priimamos laikantis 76 straipsnio 3a dalvje nurodytos reguliavimo
procediros su tikrinimu.
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I SKYRIUS
Augaly apsaugos produktai

1 SKIRSNIS
REGISTRAVIMAS

1 POSKIRSNIS
REIKALAVIMALI IR TURINYS

28 straipsnis
Produkto registravimas, siekiant ji tiekti rinkai ir naudoti

Augaly apsaugos produktas netiekiamas rinkai ir nenaudojamas, jei jis pagal §i
reglamenta neiregistruojamas atitinkamoje valstybéje naréje.

Nukrypstant nuo 1 dalies, registruoti nereikia Siais atvejais:

a)  naudojami tik vieng ar daugiau pagrindiniy medziagy turintys augaly apsaugos
produktai;

b)  augaly apsaugos produktai tiekiami rinkai ir naudojami moksliniy tyrimy ar
technologijy plétros tikslais pagal 51 straipsni;

c) naudoti kitoje valstybéje naréje skirtas augaly apsaugos produktas gaminamas,
saugojamas ar pervezamas, jeigu Sis produktas iregistruotas toje valstybéje
nar¢je ir gamybos, saugojimo ar pervezimo valstybé naré taiko tikrinimo
reikalavimus, kad uztikrinty, jog augaly apsaugos produktas nenaudojamas jos
teritorijoje.

29 straipsnis
Reikalavimai

Augaly apsaugos produktas registruojamas tik tada, jei jis atitinka Siuos
reikalavimus:

a) jo veikliosios medZziagos, apsauginés medziagos ir sinergikliai buvo patvirtinti;
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b)

ca)

jei jo veikligja medZiaga, apsauging medziaga ar sinergikli gamina kitas asmuo
arba Sios medziagos gaminamos pagal kita gamybos procesa negu nurodyta
dokumenty rinkinyje, kuriuo remiantis ta veiklioji medziaga, apsauginé
medziaga ar sinergiklis buvo patvirtintas, augaly apsaugos produkte esanti
veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis zenkliai nenukrypsta nuo
ta medziaga, apsauging medziaga ar sinergikli tvirtinan¢iame reglamente
numatytos specifikacijos ir dél savo priemaiSy nedaro kenksmingesnio
poveikio, kaip apibrézta 4 straipsnio 2 ir 3 dalyse, negu daryty, jei bty
gaminamas pagal tame dokumenty rinkinyje nurodyta gamybos procesa;

jo koformuliantai nebuvo uzdrausti pagal 27 straipsni;

jo junginys toks, kad buity kiek imanoma apribotas poveikis naudotojui ir

d)

2)

h)

kitokia rizika, nepazeidziant produkto veikimo:

atsizvelgiant { dabartines mokslo ir technikos Zinias, jis atitinka 4 straipsnio 3
dalyje numatytus reikalavimus;

jo veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy ir tam tikrais atvejais
bet kokiy toksikologiskai, ekotoksikologiskai ar aplinkai svarbiu priemaisy ir
koformulianty rusis ir kiekiai gali buti nustatyti taikant atitinkamus metodus;

jo likuciai, susidarantys naudojant taip, kaip buvo leista, ir kurie yra svarbis
toksikologiskai, ekotoksikologiSkai ar aplinkai, gali biiti nustatyti tam tikrais
bendrai taikomais standartizuotais metodais, kurie yra pakankamai jautris;

jo fizinés ir cheminés savybés buvo nustatytos ir laikomos tinkamomis
produktui atitinkamai naudoti bei saugoti;

pasariniy ir maistiniy paséliy atveju — didziausi leistini liku€iy kiekiai zemes
tkio produktuose, kurie buvo paveikti naudojant produkta, kaip nurodyta
registruojant, prireikus buvo nustatyti arba pakeisti pagal Reglamenta (EB)
Nr. 396/2005.

Nukrypdama nuo 1 dalies a punkto, valstybé naré gali per penkerius metus nuo 26
straipsnyje nurodytos darbo programos priémimo dienos leisti tiekti savo teritorijos
rinkai nepatvirtinty, taciau i ta programa itraukty sinergikliy ir apsauginiy medziagy
turin¢ius augaly apsaugos produktus.

Pareiskéjas irodo, kad laikomasi 1 dalyje numatyty reikalavimy.

Atitiktis 1 dalies b ir d—g punktuose numatytiems reikalavimams nustatoma taikant
oficialius ar oficialiai pripaZintus bandymus ir analizg, kuri atliekama aptariamo
augaly apsaugos produkto naudojimui tinkamomis zemés iikio, augaly sveikatos ir
aplinkos salygomis, kurios atitikty zonoje, kurioje Sis produktas skirtas naudoti,
paplitusias tipiskas salygas.
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1SH 3 _Komisija, atsiZveledama j 1 dalies e punkta,
gali priimti suderintus metodus.

Sios priemonés, kuriomis siekiama i§ dalies pakeisti ir papildyti neesmines $io
reglamento nuostatas, priimamos laikantis 76 straipsnio 3a dalyje nurodytos
reguliavimo procediiros su tikrinimu.

Reglamentuose, kurie priimami vadovaujantis 76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka
ir 1 kuriuos jtraukiami Direktyvos 91/414/EEB VI priede pateikti reikalavimai,
prireikus atitinkamai juos keiCiant, apibréziami vienodi augaly apsaugos produkty
[vertinimo ir registravimo principai.

30 straipsnis
Registracijos turinys

Registruojant nurodomi paséliai, kuriems augaly apsaugos produktas gali biti
taikomas, ir paskirtys, kurioms jis gali buiti naudojamas.

Registruojant nustatomi su augaly apsaugos produkto tiekimu rinkai ir naudojimu
susije reikalavimai. Prie biuitiny reikalavimy priskiriama:

a) naudojimo salygos, kurios yra butinos, kad buty laikomasi veikligsias

medziagas, apsaugines medziagas ir sinergiklius tvirtinan¢iame reglamente
nustatyty salyguy ir reikalavimy.

b) Registruojant—nuredema augaly apsaugos produkto klasifikacija pagal
Direktyva 1999/45/EB;

c) didziausia dozé vienam hektarui Kiekvieno panaudojimo atveju;

d) laikotarpis nuo paskutinio panaudojimo iki derliaus nuémimo:

e) panaudojimo atveju per metus skaicius.

Prie 2 dalyje nurodyty reikalavimy gali biiti priskirtas:

a)  produktui taikomas apribojimas dél augaly apsaugos produkto platinimo ir
naudojimo, siekiant apsaugoti susijusiy platintojy, naudotojy ir darbuotoju
sveikata;

b)  ipareigojimas prie§ produkto naudojima informuoti visus kaimynus, kuriuos

gali veikti purskaly dreifas, taip pat tuos, kurie prasé¢ buti apie tai
informuojami.
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31 straipsnis
Trukmeé

Registracijos galiojimo laikotarpis nurodomas registruojant. Registracijos galiojimas
nustatomas laikotarpiui, kuriam yra patvirtintos visos augaly apsaugos produkte
esancios veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ir sinergikliai.

Produktai gali buti registruojami trumpesniam laikotarpiui, kad buty galima suderinti
pakartoting panasSiy produkty jvertinima siekiant atlikti lyginamaji produkty,
kuriuose esama keistiny medziagy, vertinima, kaip numatyta 48 straipsnyje.

Atnaujinus augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos, apsauginés
medziagos ar sinergiklio patvirtinima, nustatomas papildomas devyniy meénesiy
registracijos laikotarpis, kad biity atliktas 42 straipsnyje numatytas nagriné¢jimas.

2 POSKIRSNIS
PROCEDURA
32 STRAIPSNIS
REGISTRAVIMO PARAISKA

Tiekti augaly apsaugos produkta rinkai pageidaujantis asmuo asmeniskai arba per
atstova teikia registravimo paraiSka kiekvienoje valstybéje nar¢je, kurioje §i augaly
apsaugos produkta ketinama tiekti rinkai.

Paraiska sudaro:
a)  zony ir valstybiy nariy, kuriose pareiSkéjas pateiké paraiSka, sarasas;

b) pasiilymas dél valstybés narés, kuri, kaip tikisi pareiskéjas, ivertins paraiska
atitinkamoje zonoje;

c) patvirtintos bet kokios jau iSduoto to augaly apsaugos produkto registracijos
liudijimo valstybéje nar¢je kopijos.

Prie paraiskos pridedami Sie dokumentai:

a)  dé¢l aptariamo augaly apsaugos produkto — iSsamus dokumenty rinkinys ir
dokumenty rinkinio santrauka pagal kiekviena augaly apsaugos produktu
duomeny reikalavimy punkta;

b) dél kiekvienos augalu apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos,
apsauginés medziagos ir sinergiklio — iSsamus dokumenty rinkinys ir
dokumenty rinkinio santrauka pagal kiekvieng veikliosios medziagos,
apsauginés medziagos ir sinergiklio duomeny reikalavimy punkta; ir
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c) del kiekvieno su stuburiniais gyvinais susijusio bandymo ar tyrimo —
priemoniy, kuriy buvo imtasi siekiant iSvengti bandymuy su gyviinais ir
bandymu su stuburiniais gyviinais dubliavimo, pagrindimas;

d) paaisSkinimai, kodél pateiktos bandymuy ir tyrimy ataskaitos yra bitinos
pirmajam registravimui arba registracijos salygoms i§ dalies pakeisti.

Teikdamas paraiska, pareiskéjas, vadovaudamasis 60 straipsniu, gali praSyti, kad
buty iSsaugotas tam tikry 3 dalyje nurodyty dokumenty rinkiniy daliy
konfidencialumas. Jis paaiskina, kod¢l kiekvienas dokumentas ar kiekviena jo dalis
yra konfidencialis.

Kartu jis pateikia visus praSymus dél duomeny apsaugos pagal 56 straipsnio 3 dalj.

Suteikusi pareiskéjui galimybg pateikti pastabas dél planuojamo priimti sprendimo,
valstybé naré¢ ataskaitos rengé€ja sprendzia, kokia informacija bus laikoma
konfidencialia. Ji pranesa savo sprendima pareiSkéjui ir tarnybai.

Valstybei narei papraSius pareiSkéjas teikia savo paraiska tos valstybés narés
nacionalinémis ar oficialiomis kalbomis arba viena iS ty kalbu.

Gaves atitinkama praSyma pareiSkéjas pateikia su__vertinimu _susijusioms
valstybéms naréms augaly apsaugos produkto pavyzdzius ir jo sudedamyjy daliy
analizés standartus.

ParaiSkos blanko forma gali biiti nustatyta vadovaujantis 76 straipsnio 2 dalyje

LT

nurodyta tvarka.

33 straipsnis
Isimtis

Pareiskéjai atleidziami nuo reikalavimo teikti 32 straipsnio 3 dalyje nurodytas
bandymy ir tyrimy ataskaitas, jei jie irodo, kad galimyb¢ naudotis duomenimis jiems
buvo suteikta pagal 56, 58 ar 59 straipsniy nuostatas arba kad bet koks duomeny
apsaugos galiojimo terminas pasibaigé.

Taciau pareiskéjai, kuriems taikoma 1 dalis, pateikia:

a) informacija, kuri reikalinga siekiant nustatyti veikliaja medziaga, apsauging
medziaga ar sinergikli, jei jie buvo patvirtinti, ir prireikus nustatyti, ar
laikomasi patvirtinimo salygy ir ar jos atitinka 29 straipsnio 1 dalies b punkto
nuostatas;

b)  duomenis, bitinus siekiant jrodyti, kad augaly apsaugos produkto poveikis yra

panasus 1 augaly apsaugos produkto, su kuriuo susijusiais saugomais
duomenimis pareis$kéjai jrodo turintys galimybe¢ naudotis, poveiki.
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34 straipsnis
Paraiskq nagrinéjanti valstybé naré

ParaiSka nagrin¢ja pareiskéjo pasitlyta valstybé naré, nebent ja iSnagrinéti sutikty kita toje
pacioje zonoje esanti valstybé naré. ParaiSka nagrinésianti valstybé naré pranesa apie tai
pareiskéjui. Visoms tos pacios zonos valstybéms naréms ji suteikia galimybe pateikti
pastabas.

ParaiSka nagrin¢jancios valstybés narés praSymu toje pacioje zonoje, kurioje buvo pateikta
paraiska, esancios kitos valstybés narés bendradarbiauja, kad biity uztikrintas saziningas
darbo kriivio paskirstymas.

Zonoje, kuriai buvo pateikta paraiSka, esancios kitos valstybés narés susilaiko nuo paraiskos
bylos nagrinéjimo, kol paraiska nagrinéjanti valstybé naré nepateikia vertinimo.

35 straipsnis
Nagrinéjimas

1. ParaiSka nagrinéjanti valstybé naré atlieka nepriklausoma, neSaliSka ir skaidry
vertinima, atsizvelgdama i dabartines mokslo ir technikos Zinias.

Siekdama nustatyti, ar augaly apsaugos produktas atitinka 29 straipsnyje nustatytus
reikalavimus, jei naudojamas pagal 52 straipsni ir pagal visas iprastas praktiSkas
naudojimo salygas, taip pat nustatyti jo naudojimo padarinius, jei jis naudojamas
pagal leistinas salygas, ji taiko 29 straipsnio 6 dalyje nurodytus vienodus augaly
apsaugos produkty jvertinimo ir ju registravimo principus.

ParaiSka nagrinéjanti valstybé naré suteikia toje pacioje zonoje, kurioje pateikta
paraiska, esancioms kitoms valstybéms naréms galimybg susipazinti su vertinimu.

2. Susijusios valstybés narés atitinkamai sutinka arba atsisako registruoti, remdamosi
paraiska nagrinéjusios valstybés narés vertinimo iSvadomis, kaip numatyta 30 ir 31
straipsniuose. Valstybés narés aptariama augaly apsaugos produkta registruoja tomis
paciomis salygomis, iskaitant klasifikavima pagal Direktyva 1999/45/EB, kaip ir
paraiSka nagrinéjanti valstybé nar¢.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies ir priklausomai nuo Bendrijos teisés, dél 30 straipsnio 3
dalyje nurodyty reikalavimy gali biiti nustatyta papildomy salygu.
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36 straipsnis
Nagrinéjimo terminas

ParaiSka nagrinéjanti valstybé naré¢ per dvylika ménesiy nuo jos gavimo nusprendzia,
ar laikomasi registravimo reikalavimy.

Prireikusi papildomos informacijos, valstyb¢ naré nustato pareiskéjui SeSiy ménesiy
nevirSijantj laikotarpi jai pateikti. Tokiu atveju dvylikos ménesiy laikotarpis
pratgsiamas valstybés narés nustatytu papildomu terminu.

Taikant 37 straipsnyje nustatyta procediira, 1 dalyje numatyty terminy taikymas
sustabdomas.

Jei teikiama dar nepatvirtintos veikliosios medziagos turin€io augaly apsaugos
produkto registravimo paraiska, valstybés narés {vertinima pradeda, kai tik gauna 12
straipsnio 1 dalyje nurodyta vertinimo ataskaitos projekta. Tokiu atveju valstybé naré
sprendima dé¢l paraiSkos priima ne véliau kaip per SeSis ménesius nuo veikliosios
medziagos patvirtinimo.

37 straipsnis
Atitikties vertinimas pagal 29 straipsnio 1 dalies b punktq

Jei butina nustatyti, ar augaly apsaugos produktas atitinka 29 straipsnio 1 dalies b
punkto nuostatas, toki vertinima atlieka ataskaita apie veikliaja medziaga, apsauging
medZziaga ar sinergikli rengusi valstybé nar¢, kaip nurodyta 7 straipsnio 1 dalyje
(toliau — valstybé naré¢ ataskaitos rengéja). PareiSkéjas pateikia tai valstybei narei
visus reikalingus duomentis.

Suteikusi pareiSkéjui galimybe teikti pastabas, kurias pareiskéjas taip pat perduoda
paraiSka nagrin¢janciai valstybei narei, valstybé naré ataskaitos rengé¢ja priima
1Svada, kurig praneSa Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir pareiskéjui.

Jei registravimo paraiSka nagrinéjanti valstybé naré nesutinka su valstybés narés
ataskaitos rengéjos iSvada, ji pranesa apie tai pareiskéjui, kitoms valstybéms naréms
ir Komisijai, kartu paaiskindama priezastis.

Registravimo paraiSka nagrin¢janti valstybé nar¢ ir valstybé naré ataskaitos reng¢ja

siekia susitarimo dé¢l to, ar laikomasi 29 straipsnio 1 dalies b punkto nuostaty. Jos
suteikia pareiskéjui galimybe teikti pastabas.
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Jei susijusios valstybés narés nepasiekia susitarimo per 90 dieny, registravimo
paraiSka nagrin¢janti valstybé naré perduoda §; klausima Komisijai. Sprendimas, ar
laikomasi 29 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyty salygu, priimamas vadovaujantis
76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka. 90 dieny laikotarpis pradedamas skaiciuoti
nuo dienos, kai registravimo paraiSka nagrin¢janti valstybé naré pagal 3 dalies
nuostatas praneSa valstybei narei ataskaitos reng€jai nesutinkanti su pastarosios
iSvada.

Pries tokio sprendimo priémima Komisija gali kreiptis | tarnyba dél nuomonés arba
del mokslinés ar techninés pagalbos, kuri suteikiama per tris ménesius nuo prasymo
pateikimo dienos.

ISsamios 1-4 daliy igyvendinimo taisyklés gali biiti nustatytos pasikonsultavus su
tarnyba, vadovaujantis 76 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka.

38 straipsnis
Pranesimy apie registravimo paraiskas teikimas ir informacijos mainai

Valstybés narés kiekvienai paraiSkai pradeda byla. Kiekvienoje byloje saugomi Sie
dokumentai:

a)  paraiskos kopija;

b) ataskaita, kurioje teikiama informacija apie augaly apsaugos produkto
vertinima ir del Sio produkto priimta sprendima;

c)  valstybés narés administraciniy sprendimy dél paraiskos ir pagal 32 straipsnio
3 dalies nuostatas pateikty dokumenty iraSas kartu su minéty dokumenty
santrauka.

Gavustes—atitinkama—praSyma;Kad biity palengvintas 35 straipsnio 2 dalyje

nurodytas sprendimo priémimo_procesas, produkta jregistravusios valstybés
narés nedelsdamos suteikia kitoms valstybéms naréms, tarnybai ir Komisijai
galimybeg susipazinti su byla, kurioje saugomi $io straipsnio 1 dalies a, b ir c
punktuose numatyti dokumentai.

Gavg atitinkama prasyma, pareiskéjai teikia valstybéms naréms, tarnybai ir Komisijai
pagal 32 straipsnio 2 dalj ir 33 straipsni kartu su paraiSka teiktiny dokumenty
kopijas.
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3 POSKIRSNIS
ABIPUSIS REGISTRACIJOS PRIPAZINIMAS

39 straipsnis
Abipusis pripazinimas
Registracijos liudijimo savininkas gali teikti paraiSka registruoti ta pati augaly
apsaugos produkta ir tai paciai naudojimo paskirc¢iai kitoje valstybéje nar¢je pagal

Siame poskirsnyje nustatyta abipusio pripazinimo procediira Siais atvejais:

a)  produkta jregistravo tai paciai zonai priklausanti valstybé naré (jregistravusi
valstybé nar¢); arba

b)  kai valstybé naré jregistravo produkta, leisdama naudoti Siltnamiuose arba
apdorojimui nuémus derliy, nepriklausomai nuo zonos, kuriai priklauso
Iregistravusi valstybé nar¢.

Abipusis pripazinimas netaikomas keisting medziaga turintiems augaly apsaugos
produktams.

40 straipsnis

Registravimas
Valstybé nar¢, kuriai teikiama paraiska pagal 39 straipsnio nuostatas, registruoja
aptariama augaly apsaugos produkta tomis paciomis salygomis, iskaitant
klasifikavima pagal Direktyva 1999/45/EB, kaip ir jregistravusi valstyb¢ naré.
Nukrypstant nuo 1 dalies ir priklausomai nuo Bendrijos teisés, dél 30 straipsnio 3
dalyje nurodyty reikalavimy gali biiti nustatyta papildomy salygy.

41 straipsnis

Procediira

Prie paraiskos pridedami Sie dokumentai:

a)  patvirtinta jregistravusios valstybés narés registracijos liudijimo kopija;

b) oficialus pareiSkimas, kad augaly apsaugos produktas atitinka produkta, kuri
iregistravo iregistravusi valstybé nar¢;

¢)  dokumenty rinkinio santrauka, kaip reikalaujama 32 straipsnio 2 dalyje;

ca) valstybés narés praSymu, iSsamus dokumenty rinkinys, kaip reikalaujama
32 straipsnio 3 dalyvje.
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2.

Valstybé nare, kuriai teikiama paraiska pagal 39 straipsnio nuostatas, sprendima dél
paraiskos priima per 90 dieny.

4 POSKIRSNIS
ATNAUJINIMAS, DALINIS SALYGU PAKEITIMAS IR PANAIKINIMAS

42 straipsnis
Registracijos atnaujinimas

Registracija atnaujinama registracijos liudijimo savininkui pateikus atitinkama
paraiska, jei dar laikomasi 29 straipsnyje nustatyty salygu.

Paraiska teikiama likus maziausiai vieneriems metams iki registracijos galiojimo
pabaigos, iSskyrus atvejus, kai pareiskéjai negali laikytis Sio termino, nes terminas,
kuriam aptariama veiklioji medziaga buvo itraukta | Direktyvos 91/414/EEB I prieda,
baigési maziau nei per vienerius metus nuo Sio reglamento taikymo dienos.

Prie paraiskos pridedama $i informacija:

a) augaly apsaugos produkto registracijos liudijimo kopija;

b)  stebésenos rezultaty ataskaita, jei registracija buvo stebima.

Atnaujinus augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos, apsauginés
medziagos ar sinergiklio patvirtinima, pareiSkéjas per tris ménesius pateikia Sia
informacija:

a) bet kokia nauja, atnaujinimo reglamente, kaip minéta 20 straipsnyje,
nurodyta informacija arba kuri yra bitina atsizvelgiant | duomeny
reikalavimy ar kriterijy dalinius pakeitimus;

b)  pagrindima, kad nauji duomenys pateikti dé¢l duomeny reikalavimy ar kriterijuy,
kurie negaliojo, kai augaly apsaugos produktas buvo iregistruotas, arba biutini,
kad bty iS dalies pakeistos registracijos salygos;

c) bet kokia informacija, kuri reikalinga siekiant jrodyti, kad augaly apsaugos
produktas atitinka reglamente dél jame esancios veikliosios medZziagos,
apsauginés medziagos ar sinergiklio patvirtinimo atnaujinimo nustatytus
reikalavimus.

Valstybés narés tikrina, ar visi aptariamos veikliosios medziagos, apsauginés

medziagos ar sinergiklio turintys augaly apsaugos produktai atitinka patvirtinimo
atnaujinimo reglamente pagal 20 straipsni nustatytas salygas ir apribojimus.
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Ataskaitg apie veikliaja medziaga, apsauging medziaga ar sinergiklj rengusi valstybé
naré koordinuoja atitikties patikry atlikima ir rezultaty vertinima. Atitikties patikros
atlickamos per patvirtinimo atnaujinimo reglamente nustatyta termina.

Vadovaujantis 76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka gali biiti parengtos atitikties
patikry rengimo gairés.

Valstybés narés priima sprendima dél registracijos atnaujinimo ne ilgiau kaip per
devynis ménesius nuo atitinkamame produkte esancios veikliosios medziagos,
apsauginés medziagos ar sinergiklio patvirtinimo atnaujinimo.

Jei dél registracijos liudijimo savininko nekontroliuojamy priezas¢iy sprendimas
atnaujinti registracija nepriimamas iki jo galiojimo pabaigos, atitinkama valstybé
nar¢ pratgsia registracija nagrinéjimui uzbaigti ir sprendimui dél atnaujinimo priimti
reikalingu laikotarpiu.

43 straipsnis
Registracijos panaikinimas arba dalinis jos sqlygy pakeitimas

Valstybés narés gali bet kuriuo metu perzitiréti registracija, jei yra pozymiy, kad
nebesilaikoma 29 straipsnyje nurodyto reikalavimo.

Valstybé naré registracija persvarsto. jei nusprendzia, kad Direktyvos
2000/60/EB 4 straipsnio 1 dalies a punkto iv papunktvije ir b punkto i
papunktyje bei 7 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyti tikslai gali buiti nepasiekti.

Jei valstybé naré ketina panaikinti registracija arba i§ dalies pakeisti jos salygas, ji
praneSa apie tai registracijos liudijimo savininkui ir suteikia jam galimybg teikti
pastabas.

Valstybé naré¢ gali praSyti registracijos liudijimo savininko pateikti papildomos
informacijos.

Valstybé naré¢ panaikina registracija arba atitinkamai i§ dalies pakeicia jos salygas,
jei:

a)  nesilaikoma arba nebesilaikoma 29 straipsnyje nurodyty reikalavimy;

b) buvo pateikta melagingos arba klaidinancios informacijos dél fakty, kuriais
remiantis buvo iregistruotas produktas;

c) nebuvo laikomasi registracijoje nurodytos salygos.

ca) remiantis mokslo ir technikos Ziniy raida, naudojimo buidas ir naudoti
kiekiai gali buiti pakeisti, nedarant poveikio veiksmingumui.

Jei valstybé naré panaikina registracija arba 1§ dalies pakeicia jos salygas pagal 3
dalies nuostatas, ji nedelsdama praneSa apie tai registracijos liudijimo savininkui,
kitoms valstybéms naréms, tarnybai ir Komisijai. Kitos tai paciai zonai
priklausancios valstybés narés atitinkamai panaikina registracija arba i dalies
pakeicia jos salygas. Prireikus taikomas 45 straipsnis.
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44 straipsnis

Registracijos panaikinimas arba dalinis jos sqlygy pakeitimas registracijos liudijimo

savininko prasymu

1. Registracija gali biiti panaikinta arba jos salygos i§ dalies pakeistos registracijos
liudijimo savininkui paprasius, kartu pateikiant tokio praSymo priezastis.

2. Daliniai pakeitimai gali biiti padaryti tik jei nustatyta, kad ir toliau laikomasi 29
straipsnio reikalavimy.

45 straipsnis
Lengvatinis laikotarpis

Jei valstybé nar¢ panaikina registracija arba i§ dalies pakeicCia jos salygas arba jos neatnaujina,
ji gali nustatyti lengvatinj laikotarpi turimoms atsargoms tvarkyti, saugoti, tiekti rinkai ir

naudoti.

Jei leidzia registracijos panaikinimo, dalinio pakeitimo ar neatnaujinimo prieZastys, aptariamy
augaly apsaugos produkty atsargoms sunaudoti nustatyti lengvatiniai laikotarpiai neturi atitikti
iprasto augaly apsaugos produkto naudojimo laikotarpio.

5 POSKIRSNIS
YPATINGI ATVEJAI

46 straipsnis

Nedidelés rizikos augaly apsaugos produkty tiekimas rinkai ir naudojimas

1. Jei visos augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos yra 22 straipsnyje
nurodytos medziagos (nedidelés rizikos veikliosios medziagos), tas produktas,
nukrypstant nuo 29 straipsnio, jregistruojamas kaip nedidelés rizikos augaly
apsaugos produktas, jei jis atitinka Siuos reikalavimus:

a)

b)

c)
d)

e)

jame esancios nedidelés rizikos veikliosios medziagos, apsauginés medziagos
ir sinergikliai buvo patvirtinti pagal II skyriy;

jame néra susiriipinima kelian¢ios medziagos;
jis yra pakankamai veiksmingas;

nesukelia nereikalingy kanciy ir skausmo stuburiniams gyviinams, kurie turi
biiti kontroliuojami;

atitinka 29 straipsnio 1 dalies b, c ir e-h punktus.

Sie produktai toliau vadinami nedidelés rizikos augaly apsaugos produktais.
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[registruoti nedidelés rizikos augaly apsaugos produkta siekiantis pareiskéjas irodo,
kad tenkinami 1 dalyje nustatyti reikalavimai ir prie paraiSkos prideda iSsamy
dokumenty rinkini bei dokumenty rinkinio santrauka pagal kiekviena veikliajai
medziagai ir augaly apsaugos produktui tatkomy duomeny reikalavimy punkta.

Valstybé naré¢ per 90 dieny nusprendZzia, ar patvirtinti nedidelés rizikos augaly
apsaugos produkto registravimo paraiska.

Valstybé naré sprendima priima per 60 dieny, jei ta pati nedidelés rizikos augaly
apsaugos produkta jau jregistravo toje pacioje zonoje esanti kita valstybé naré.

Prireikusi papildomos informacijos, valstyb¢ naré nustato pareiskéjui SeSiy ménesiy
nevirSijantj laikotarpi tai informacijai pateikti. Tokiu atveju 90 dieny laikotarpis
pratgsiamas valstybés narés nustatytu papildomu terminu.

Jei nenurodyta kitaip, taikomos visos su registravimu pagal §i reglamenta susijusios

nuostatos.

47 straipsnis

Genetiskai modifikuoty mikroorganizmy turinciy augaly apsaugos produkty tiekimas rinkai ir

naudojimas

Be Siame skyriuje numatyto vertinimo, mikroorganizma, kuris patenka { Direktyvos
2001/18/EB taikymo sriti, savo sudétyje turintis augaly apsaugos produktas pagal
minétos direktyvos nuostatas nagrin¢jamas ir dé¢l genetinés modifikacijos.

Toks augaly apsaugos produktas pagal §i reglamenta neregistruojamas, nebent jam
buvo iSduotas raSytinis sutikimas, kaip nurodyta Direktyvos 2001/18/EB 19
straipsnyje.

Jei nenurodyta kitaip, taikomos visos su registravimu pagal §i reglamenta susijusios
nuostatos.

48 straipsnis
Lyginamasis keistiny medziagy turinciy augaly apsaugos produkty vertinimas

Valstybés narés neregistruoja nustatytiems paséliams naudoti skirto ir keisting
medziaga savo sudétyje turin¢io augaly apsaugos produkto, jei atlikus lyginamaji
vertinima, kuri atliekant svarstoma rizika ir nauda, kaip nustatyta IV priede,
nustatyta, kad:

a) rinkeje—jau—yra—paraiSkoje nurodytoms naudojimo paskirtims taikomas
registruotas augaly apsaugos produktas arba lyginamojo veiksmingumo ne
cheminés kontrolés ar prevencijos metodas jau yra leidZiamas ir yra gerokai
saugesnis zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai;
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b)  pakeitimas a punkte nurodytais augaly apsaugos produktais arba ne cheminés
kontrolés ar prevencijos metodais neturi reikSmingy ekonominiy ar praktiniy
trikumuy;

c¢)  veikliyyjy medziagy cheminé jvairove, prireikus, arba paséliy kontrolés ir
kovos su kenkéjais metodai bei praktika yra pakankama pakankami, kad
biuty sumazintas iki minimumo kontroliuojamo organizmo atsparumo
pasireiSkimas.

Nukrypstant nuo 1 dalies nuostaty, keisting medziaga savo sudétyje turintis augaly
apsaugos produktas registruojamas neatliekant lyginamojo vertinimo tais atvejais, kai
bitina jgyti patirties pirmiausia 1§ praktinio to produkto naudojimo.

Tokiu atveju registruojama ne ilgesniam kaip trejy mety laikotarpiui.

Valstybés narés kartoja 1 dalyje nustatyta lyginamaji vertinima reguliariai ir
veliausiai po ketveriy mety po iregistravimo arba registracijos atnaujinimo.

Vadovaudamosi minéto lyginamojo vertinimo rezultatais, valstybés narés tvirtina,
panaikina registracija arba i§ dalies keicia jos salygas.

Valstybei narei nusprendus panaikinti registracija arba i§ dalies pakeisti jos salygas
pagal 3 dalies nuostatas, toks panaikinimas arba dalinis pakeitimas isigalioja po
ketveriy mety nuo valstybés narés sprendimo dienos arba pasibaigus keistinos
medZiagos patvirtinimo laikotarpiui, jei Sis baigiasi anksciau.

Jei nenurodyta kitaip, taikomos visos su registravimu pagal §i reglamenta susijusios
nuostatos.

49 straipsnis
Registracijos isplétimas mazo naudojimo paskirtims

Siame straipsnyje mazas augaly apsaugos produkto naudojimas konkreéioje
valstybéje nar¢je reiskia to produkto taikyma paséliams, kurie toje valstybéje nar¢je
néra auginami dideliais plotais, arba dideliais plotais auginamiems paséliams, kad
patenkinty i§imtini poreiki.

Registracijos liudijimo savininkas, su zemés tkio veikla susijusios vyriausybés ar
mokslo istaigos arba profesinés Zemés iikio organizacijos ir profesionaliis naudotojai
gali prasyti iSplésti atitinkamoje valstybéje naréje jau iregistruoto augaly apsaugos
produkto registracija mazo naudojimo paskir¢iai, kuri dar néra itraukta i minéta
registracija.

Valstybés narés iSplecia registracija, jei:

a)  numatoma naudojimo paskirtis yra i§ tiesy mazo naudojimo tipo;

b) laikomasi 4 straipsnio 3 dalies b, d ir e punktuose bei 29 straipsnio 1 dalies h
punkte nurodyty salygu;
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c) iSplétimas naudingas visuomenei;

d) 2 dalyje nurodyti asmenys ar istaigos pateiké dokumentus ir informacija,
pagrindZiancius naudojimo iSplétima.

Registracija iSpleCiama 1§ dalies keiCiant galiojancios registracijos salygas arba

iregistruojant i§ naujo pagal atitinkamos valstybés narés taikomas administracines

procediiras.

ISplétimas pagal §j straipsnj nurodomas atskirai.

ISplétusios registracija mazo naudojimo paskirciai valstybés narés apie tai pranesSa
registracijos liudijimo savininkui ir reikalauja, kad jis atitinkamai pakeisty iraSus
produkto etiketése.

Registracijos liudijimo savininkui atsisakius, valstybés narés, pasitelkdamos
oficialyji leidini ar oficialiaja tinklavietg, uztikrina, kad naudotojai biity iSsamiai ir
tiksliai informuojami apie produkto naudojimo nurodymus.

Valstybés narés sudaro ir nuolat atnaujina mazo naudojimo paskir¢iy sarasa. Su Siuo
sarasu visuomené gali susipaZinti oficialiose valstybiy nariy tinklavietése.

Jei nenurodyta kitaip, taikomos visos su registravimu pagal §i reglamenta susijusios
nuostatos.

49a straipsnis
Prekyba analogiS§kais augaly apsaugos produktais

Vienoje valstybéje naréje (kilmés valstybéje naréje) registruotas augaly
apsaugos produktas gali, jei pateikta paraiSka dél prekybos analogiskais augaly
apsaugos produktais leidimo, biiti jveZamas, tiekiamas rinkai ir naudojamas
kitoje valstybéje naréje (ivezimo valstybéje naréje), jei Si valstybé nareé
nusprendzia, kad augaly apsaugos produktas specifikacijomis ir veikliyjy
medzZiagy, apsauginiy medziagu bei sinergikliy kiekiu, junginio tipu ir sudétimi
yra tapatus augaly apsaugos produktui, kuris jau vra jregistruotas jvezimo
valstybéje naréje (etaloninis produktas). ParaiS§ka teikiama jvezimo valstybés
narés reguliavimo institucijai (kompetentingai institucijai).

Prekvbos analogiSkais augaly apsaugos produktais leidimas suteikiamas per 45
darbo dienas nuo visy paraiSkos dokumenty gavimo. Prekybos analogiskais
augaly apsaugos produktais leidimas suteikiamas automati§kai, jei jveZimo
valstybé naré per pirmajame Sios pastraipos sakinvje nurodyta laikotarpi
nepriima aiSkaus sprendimo dél prasymo. IveZimo valstybé naré gali praSyti
kilmés valstybés narés pateikti informacijos, jei néra kity biidy nustatyti, ar
augaly apsaugos produktas yra tapatus, kaip apibrézta Siame straipsnyje.
Valstybés narés tinkamai bendradarbiauja viena kitai teikdamos reikiama
informacija. Jei kilmés valstybés narés kompetentingai institucijai iSsiunciamas
prasymas pateikti informacija, pirmajame Sios pastraipos sakinyje apibréztas
laikotarpis pratesiamas 10 darbo dieny. JveZimo valstybé naré pranesSa
pareiSkéjui apie tokj prasyma.
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Veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ir sinergikliai laikomi tapaciais,

kaip apibréZta 1 dalyje, jei:

a)

b)

juos pagamino ta pati jmoné, asocijuota jmoné arba jie buvo pagaminti
pagal licencija taikant ta pati samvbos procesa: arba

vadovaujantis 37 straipsnyje nurodyta tvarka nustatyta, kad ju
specifikacija arba specifikacijos yra vienodos.

Augaly apsaugos produktas, kuris bus jveZamas, ir etaloninis produktas vyra

tapatis savo sudétimi pagal 1 dali. jei:

a)
b)

koformuliantai visais aspektais yra tapatis; arba

jivairiis Koformuliantai nebeturi kenksmingo poveikio kaip apibrézta 4
straipsnio 3 dalyje, visu pirma deramai atsiZvelgiant j galimas skirtingas
salygas, susijusias su Zemés iikiu, augaly sveikata ir aplinka, vpaé¢ klimato
salygas, susijusias su produkto naudojimu.

Kriterijai ir procediuiros, skirti jvertinti, kokiu mastu produktu sudétys vra

tapacios, gali buti iSsamiai apraSyti vadovaujantis 76 straipsnio 3 dalyje

nurodyta tvarka.

ParaiSkoje dél prekybos analogi§kais augaly apsaugos produktais leidimo

nurodoma:

a)

ParaiSkos dél augaly apsaugos produkto, kuriam dar niekada nebuvo
iSduotas prekybos analogiSkais augalu apsaugos produktais leidimas,

atveju

— Kilmés valstybé naré

— pareiSkéjo vardas, pavardé (arba pavadinimas) ir adresas

— pavadinimas, kurj numatvta suteikti augalu apsaugos produktui,
Kuris bus platinamas jvezimo valstybéje naréje

- augaly apsaugos produkto pavadinimas ir registracijos numeris
Kkilmés valstybéje naréje

- registracijos liudijimo savininko vardas, pavardé (arba pavadinimas)
ir adresas Kilmés valstybéje naréje

- pirminiai _naudojimo nurodymai, su Kkuriais augaly apsaugos
produktas, kuris bus jvezamas, yra platinamas Kilmés valstybéje
naréje, jei kompetentinga institucija mano, kad tokie nurodymai
reikalingi nagrinéjimui. Kompetentinga institucija gali pareikalauti
pirminiy naudojimo nurodymu svarbiuy daliy vertimo.

- etaloninio produkto pavadinimas ir registracijos numeris
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b)

etaloninio produkto registracijos liudijimo savininko vardas,

pavardé (arba pavadinimas)

produkto, kurj ketinama tiekti rinkai, etiketés projektas

produkto, kuri Kketinama iveZzti, pavvzdys., jei kompetentinga

institucija mano, kad tai buitina

ParaiSkos dél augaly apsaugos produkto, kuriam jau buvo iSduotas

prekybos analogiSkais augaly apsaugos produktais leidimas, atveju:

Kilmés valstybé naré

pareiSkéjo vardas, pavardé (arba pavadinimas) ir adresas

pavadinimas, kurj numatvyta suteikti augalu apsaugos produktui,

kuris bus platinamas jvezimo valstybéje naréje

tapataus produkto, kuriam jau buvo suteiktas prekybos analogiskais

augaly apsaugos produktais leidimas, pavadinimas

etaloninio produkto pavadinimas ir registracijos numeris

etaloninio produkto registracijos liudijimo savininko vardas,
pavardé (arba pavadinimas)

produkto, kurj ketinama tiekti rinkai, etiketés projektas

ParaiSkos dél augaly apsaugos produkto, kuriam jau buvo iSduotas

prekybos analogiskais augaly apsaugos produktais leidimas ir Kkuris

importavus nebus susisijes su jokiu prekybiniu sandoriu, pareiSkéjo

asmeniniam naudojimui atveju:

Kilmés valstybé naré

pareiSkéjo vardas, pavardé (arba pavadinimas) ir adresas

tapataus produkto, kuriam jau buvo suteiktas prekybos analogiskais
augaly apsaugos produktais leidimas, pavadinimas

etaloninio produkto pavadinimas ir registracijos numeris

etaloninio produkto registracijos liudijimo savininko vardas,
pavardé (arba pavadinimas)

pareiSkéjo patvirtinimas, kad jis laikysis etaloniniam produktui
taikomu naudojimo salygu

ParaiSka dél prekybos analogiSkais augaly apsaugos produktais leidimo

pateikes asmuo, naudodamasis visa turima ir prieinama informacija, gali

jrodyti, kad augaly apsaugos produktas, kurj ketinama jvezti, pagal 3, 4 ir 5

dalis yra tapatus etaloniniam produktui.
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Augaluy apsaugos produktas, kuriam iSduotas prekybos analogiSkais augaly
apsaugos produktais leidimas, tiekiamas rinkai ir naudojamas laikantis
etaloninio produkto registravimo nuostaty.

Prekvbos analogiS§kais augaly apsaugos produktais leidimas galioja tiek pat,
kiek etaloninio produkto registracija. Jei etaloninio produkto registracijos
liudijimo _savininkas pateikia praSymg panaikinti registracija pagal 44
straipsnio 1 dalj, o 29 straipsnio reikalavimy tebesilaikoma, prekybos
analogiSkais augaly apsaugos produktais leidimas nustoja galioti ta diena, Kuria
iprastai biity pasibaiges etaloninio produkto registracijos galiojimas.

NepazZeidziant konkreéiu Sio straipsnio nuostatu, 43—45 straipsniai, 52
straipsnis, 53 straipsnio 4 dalis, 54 straipsnis ir VI-X skvriai mutatis mutandis
taikomi prekvbai analogiSkais augalu apsaugos produktais.

NepazZeidziant 43 straipsnio, prekybos analogiSkais augaly apsaugos produktais
leidimas gali buiti panaikintas, jei dél su sauga ar veiksmingumu susijusiy
priezasCiy jvezto augaly apsaugos produkto registracija panaikinama Kkilmés
valstybéje naréje.

Jei remiantis 3, 4 ir 5 dalyse numatytais Kriterijais jveZimo valstybei narei
atlikus vertinima nustatoma, kad produktas, Kurj ketinama jveZti, néra tapatus
etaloniniam produktui pagal 3, 4 arba 5 dalj, jveZimo valstybé naré produkta jo
tiekimui rinkai ir naudojimui gali registruoti tik pagal 28 straipsni.

Sio straipsnio nuostatos netaikomos augaly apsaugos produktams, kurie Kilmés
valstybéje naréje vra registruoti pagal 50 arba 51 straipsnius.

6 POSKIRSNIS
LEIDZIANCIOS NUKRYPTI NUOSTATOS

50 straipsnis
Voati . o Somie i

Neatidéliotina padeétis augaly apsaugos srityje

Nukrypstant nuo 28 straipsnio, ypatingomis aplinkybémis valstybé naré gali leisti ne
ilgesniam kaip 120 dieny laikotarpiui tiekti rinkai augaly apsaugos produktus
ribotam ir kontroliuojamam naudojimui, jeigu tokia priemoné pasirodo esanti biitina
kilus grésmei augaly sveikatai, kurios negalima jveikti jokiomis kitomis pagristomis
priemonémis.

Atitinkama valstyb¢ nar¢ nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai

apie jgyvendinta priemong, suteikdama iSsamios informacijos apie padét] ir bet
kokias priemones, kuriy buvo imtasi vartotojo saugai uztikrinti.
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Komisija gali kreiptis { tarnyba dél nuomonés arba dél mokslinés ar techninés
pagalbos.

Tarnyba pateikia Komisijai nuomong arba darbo rezultatus per ménesi nuo prasymo
gavimo dienos.

Jei butina, vadovaujantis 76 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka priimamas
sprendimas, ar:

a)  apdoroti paseliai gali biiti saugiai parduoti, ir

b)  ar valstybé nar¢ gali ir kokiomis salygomis gali
1)  pratgsti priemonés taikymo terming ar pakartotinai taikyti priemong; arba
11)  panaikinti ar i§ dalies pakeisti savo priemong.

1-3 dalys netaikomos genetiskai modifikuoty mikroorganizmy turintiems ar i§ ju
sudarytiems augaly apsaugos produktams.

51 straipsnis
Moksliniai tyrimai ir plétra

Nukrypstant nuo 28 straipsnio, moksliniy tyrimy ir plétros tikslais atlieckami
eksperimentai ar bandymai, per kuriuos i aplinka patenka dar neiregistruoto augaly
apsaugos produkto, gali buti atliekami, jei valstybé nar¢, kurios teritorijoje turi biiti
atliktas Sis eksperimentas ar bandymas, vertino turimus duomenis ir jregistravo
minéta produkta bandymui atlikti. Registruojant gali buti nustatyti naudotiny kiekiy
ir apdorotiny ploty apribojimai, taip pat gali biiti nustatyta papildomy salygu, kad
biity uzkirstas kelias bet kokiam kenksmingam poveikiui Zmoniy ar gyviny sveikatai
ar bet kokiam nepageidaujamam kenksmingam poveikiui aplinkai, pvz., bitinybé
uzkirsti kelia liku€iy turin¢iam paSarui ar maistui pateikti { maisto granding, iSskyrus
jei jau yra nustatytos atitinkamos nuostatos pagal Reglamenta (EB) Nr. 396/2005.

Valstybé naré gali i§ anksto leisti vykdyti eksperimenty ar bandymy programa arba
reikalauti gauti leidima kiekvienam eksperimentui ar bandymui.

Paraiska teikiama valstybei narei, kurios teritorijoje bus atliekamas eksperimentas ar
bandymas, kartu teikiant dokumenty rinkini, kuriame i§déstyti visi turimi duomenys,
leidZiantys {vertinti galima poveiki zmoniy ar gyviny sveikatai arba galima poveiki
aplinkai.

Leidimas atlikti bandymus nesuteikiamas eksperimentams ar bandymams, per
kuriuos  aplinka gali patekti genetiSkai modifikuotas mikroorganizmas, iSskyrus jei
tokiam mikroorganizmo patekimui i aplinka buvo pritarta pagal Direktyva
2001/18/EB.

Komisija gali priimti iSsamias taisykles dél Sio straipsnio taikymo, ypac dél
didziausiy leistiny augaly apsaugos produkty kiekiy, kurie gali patekti i aplinka
atliekant eksperimentus ar bandymus, ir dél biitiniausiy duomeny, kurie turi biti
teikiami pagal 2 dalj.
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Sios priemonés, kuriomis siekiama i§ dalies pakeisti neesmines §io reglamento
nuostatas ji papildant, priimameos laikantis 76 straipsnio 3 dalyje nurodytos

regullaVImo proceduros su tlkrlnlmugah—bﬁﬁ—pﬂrmtes—pa«gal—lé—s%mmsme%a

2 SKIRSNIS
NAUDOJIMAS IR INFORMACIJA

52 straipsnis
Augaly apsaugos produkty naudojimas

Augaly apsaugos produktai naudojami tinkamai.

Tinkamas naudojimas reiSkia, kad laikomasi pagal 30 straipsni nustatyty ir ant etikeCiy
nurodyty salyguy, taikomi gerosios augaly apsaugos praktikos ir, prireikus, integruotosios
kenkéjy kontrolés bei gerosios aplinkos apsaugos praktikos principai.

Ne véliau kaip iki 2014 m. sausio 1 d. tinkamas augaly apsaugos produkty naudojimas atitiks
integruotosios kenkéjuy kontrolés, iskaitant gerosios augaly ir aplinkos apsaugos praktikos,
principus.

ISsamios Sio straipsnio taikymo taisyklés, iskaitant biitiniausius Siems principams taikytinus
reikalavimus, gali biiti priimtos vadovaujantis 76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

53 straipsnis
Informacija apie galimai kenksmingq poveikj

1. Augaly apsaugos produkto registracijos liudijimo savininkas nedelsdamas pranesSa
produkta iregistravusioms valstybéms naréms bet kokia nauja su tuo augaly apsaugos
produktu arba augaly apsaugos produkte esancia veikliaja medziaga, apsaugine
medziaga ar sinergikliu susijusia informacija, kuri rodo, kad §is augaly apsaugos
produktas daro kenksminga poveiki, ir tai gali reiksti, kad Sis augaly apsaugos
produktas, apsauginé medziaga ar sinergiklis nebeatitinka atitinkamai 29 ir 4
straipsniuose nustatyty kriteriju.

Pirmiausia praneSama apie galima kenksminga to augaly apsaugos produkto arba
jame esancios veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio likuciy
poveiki Zzmoniy ar gyviiny sveikatai, pozeminiams vandenims arba apie jy galimai
nepageidaujama poveiki augalams ar augaliniams produktams arba aplinkai.

Siuo tikslu registracijos liudijimo savininkas registruoja ir praneSa apie visas
itarilamas neigiamas Zmoniy ir_gyviiny reakcijas, susijusias su augaly apsaugos
produkto naudojimu.

Ipareigojimas pranesti apima atitinkama informacija apie valstybés istaigy, kurios

registruoja augaly apsaugos produktus ar veikligsias medziagas treciosiose Salyse,
sprendimus ar vertinimus.

58

LT



LT

Su praneSimu teikiamas vertinimas, ar ir kaip naujoji informacija reiskia, kad augaly
apsaugos produktas arba veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis
nebeatitinka atitinkamai 29 ir 4 straipsniuose nustatyty reikalavimy.

NepaZeidziant valstybiy nariy teisés nustatyti laikingsias apsaugos priemones,
pirmoji kiekvienoje zonoje produkta iregistravusi valstybé naré jvertina gauta
informacija ir pranesa kitoms tai paciai zonai priklausan¢ioms valstybéms naréms, ar
ji nusprendé¢ panaikinti registracija ar i§ dalies pakeisti jos salygas pagal 43 straipsnio
nuostatas.

Ji pranesa kitoms valstybéms naréms, tarnybai ir Komisijai, ar, jos nuomone,
nebesilaikoma augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos, apsauginés
medziagos ar sinergiklio patvirtinimo salygy ir siiilo panaikinti patvirtinima arba i§
dalies pakeisti jo salygas.

Augaly apsaugos produkto registracijos liudijimo savininkas kasmet pranesa jo
augaly apsaugos produkta jregistravusios kiekvienos valstybés narés kompetentingai
institucijai visa turima informacija, susijusia su mazesniu, negu tikétasi,
veiksmingumu, atsparumo iSsivystymu ir bet kokiu netikétu poveikiu augalams,
augaliniams produktams ar aplinkai.

54 straipsnis
Ipareigojimas uztikrinti galimybe susipazinti su informacija
Valstybés narés pagal §i reglamenta suteikia visuomenei galimybe elektroniniu buidu
susipazinti su informacija apie augaly apsaugos produktus, kurie buvo iregistruoti ar
kuriy registracija panaikinta, pateikdamos bent §iuos duomenis:
a)  registracijos liudijimo savininko varda, pavardg ar imonés pavadinima,
b)  produkto prekini pavadinima,

C)  preparato tipa,

d)  produkte esancios kiekvienos veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar
sinergiklio pavadinima ir kieki,

e)  naudojimo paskirtj ar paskirtis,
f)  prireikus, registracijos panaikinimo priezastis.

1 dalyje nurodyta informacija turi buti lengvai prieinama ir atnaujinama bent karta
per tris ménesius.

Vadovaujantis 76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka gali biiti sukurta standartizuota
informaciné sistema, kad buty sudarytos geresnés salygos taikyti 1 ir 2 daliy
nuostatas.
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IV SKYRIUS
PRIEDAI

55 straipsnis
Priedy tiekimas rinkai ir naudojimas

Priedas netiekiamas rinkai ir nenaudojamas, jei savo sudétyje turi pagal 27 straipsni uzdrausta
koformulianta.

V SKYRIUS
DUOMENU APSAUGA IR DUOMENU MAINAI

56 straipsnis
Duomeny apsauga

1. Bandymuy ir tyrimy ataskaity duomenys saugomi pagal Siame straipsnyje nustatytas
salygas.

Registravimo pareiskéjo pagal §i reglamenta (toliau — pirmasis pareiSkéjas) valstybei
narei pateikty bandymy ir tyrimy ataskaity duomenys saugomi, jei Sios bandymy ir
tyrimy ataskaitos buvo:

a)  butinos registracijai arba i§ dalies jos salygoms pakeisti, kad biity leista naudoti
kitai paséliy riisiai, arba

b) buvo patvirtinta juy atitiktis gerosios laboratorinés praktikos arba gerosios
eksperimenty praktikos principams pagal 8 straipsnio 1 dalies ¢ punkte
nurodytus duomeny reikalavimus augaly apsaugos produktams.

Jei ataskaitos duomenys saugomi, ja gavusi valstybé naré negali jos naudoti kity
augaly apsaugos produkty pareiskéju naudai, iSskyrus 2 dalyje, 59 straipsnyje ar 77
straipsnyje nustatytus atvejus.

Duomenys saugomi deSimt mety nuo pirmojo registravimo toje valstybéje naréje
dienos, i$skyrus 2 dalyje, 59 straipsnyje ar 77 straipsnyje nustatytus atvejus. Sis
laikotarpis pratgsiamas iki 12 mety tiems augaly apsaugos produktams, kuriems
taikomas 46 straipsnis.

Tyrimo duomenys nesaugomi, jei tyrimas buvo biitinas tik registracijai atnaujinti ar
perzitreéti.

Taip pat saugomi valstybei narei pagal 49 straipsnj pateiktu bandymuy ir tyrimuy
ataskaity dél registracijos iSplétimo mazo naudojimo paskirciai duomenys.
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1(a).

1 dalvje nurodvtas duomenu apsaugos laikotarpis pratesiamas Kkiekvienos

iSpléstos registracijos mazo naudojimo paskirciai atveju, Kkaip apibrézta 49
straipsnio 1 dalyje, jei registracijos liudijimo savininkas tokj registravimo
prasymg pateikia ne véliau kaip po 5 mety nuo _jo pirmosios registravimo dienos
toje valstybéje naréje. Duomeny apsaugos laikotarpis pratesiamas trimis
ménesiais Kiekvieno iSplétimo, suteikto mazo naudojimo paskirciai, atveju, jei
kiekviena minéta mazo naudojimo paskirtis Reglamento (EB) Nr. 396/2005 1
priede nurodyta atskiru kodo numeriu. Duomeny apsaugos laikotarpj galima
pratesti ne ilgiau kaip trejiems metams.

1 dalis netaikoma:
a)  bandymy ir tyrimo ataskaitoms, dél kuriy pareiSkéjas pateiké sutikima; arba

b)  kai baigési susijusioms kito augaly apsaugos produkto bandymuy ir tyrimy
ataskaitoms skirtas duomeny apsaugos terminas.

Duomenis saugoti, kaip nustatyta 1 dalyje, leidziama tik jei pirmasis pareiSkéjas,
teikdamas dokumenty rinkinj ar iSsamesne informacija pagal 36 straipsnio 1 dali,
pareikalavo saugoti duomenis ir pateiké atitinkamai valstybei narei $ia informacija
apie kiekvieng bandymuy ar tyrimy ataskaita:

a)  pagrindima, kad pateiktos bandymy ir tyrimy ataskaitos yra biitinos pirmajam
registravimui arba i§ dalies pakeisti augaly apsaugos produkto registracijos
salygas;

b)  patvirtinima, kad bet koks bandymy ar tyrimy ataskaitai skirtas duomeny
apsaugos terminas nesibaig¢.

57 straipsnis
Bandymuy ir tyrimy ataskaity sqrasas

Valstybés narés ataskaity rengéjos sudaro kiekvienos veikliosios medziagos,
apsauginés medziagos ir sinergiklio bandymy bei tyrimy, kurie yra butini pirmajam
patvirtinimui, daliniam patvirtinimo salygu pakeitimui ar patvirtinimo atnaujinimui,
ataskaity sarasa ir pateikia ji bet kuriai suinteresuotajai $aliai jai paprasius.

Valstybés narés sudaro ir pateikia bet kuriai suinteresuotajai Saliai jai papraSius
kiekvieno ju registruojamo augaluy apsaugos produkto:

a)  pirmajam registravimui, registracijos salygoms i§ dalies pakeisti ar registracijai
atnaujinti biitiny bandymu ir tyrimy ataskaity sarasa; ir

b) bandymy ir tyrimy ataskaity, kuriy duomenis reikalaujama saugoti pagal 56
straipsni, sarasa ir bet kokius pagal ta straipsni pateiktus paaiskinimus.

1 ir 2 dalyse nustatytuose sarasuose taip pat pateikiama informacija apie tai, ar buvo

patvirtinta $iy bandymy ir tyrimy ataskaity atitiktis gerosios laboratorinés praktikos
bei gerosios eksperimenty praktikos principams.
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58 straipsnis
Bendrosios taisyklés dél bandymy dubliavimo vengimo

Bet kurie kreiptis dél augaly apsaugos produkto registravimo ketinantys asmenys
pries atlikdami bandymus ar tyrimus teikia valstybés narés kompetentingai
institucijai, kuriai ketina teikti paraiska, uzklausima, ar toje valstybéje naré¢je jau
buvo iregistruotas tos pacios veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar
sinergiklio turintis augaly apsaugos produktas. Tokiame uzklausime atsizvelgiama {
informacija, teikiama pagal 54 ir 57 straipsniy nuostatas.

Biisimasis pareiskéjas pateikia visus duomenis apie veikliaja medziaga, kuria jis
sitilo naudoti, ir jos priemaisas. Prie uzklausimo pridedamas jrodymas, kad biisimasis
pareiskéjas ketina teikti registravimo paraiska.

Isitikinusi, kad biisimasis pareiSkéjas ketina teikti registravimo, registracijos
atnaujinimo ar perZiuros paraiska, valstybés narés kompetentinga institucija
nurodo jam ankstesniy atitinkamy registracijos liudijimo savininko ar savininky
pavardes ar pavadinimus bei adresus ir kartu praneSa registracijos liudijimo
savininkams pareiskéjo pavardg ar pavadinima ir adresa.

Biisimasis registravimo parei$kéjas ir atitinkamos registracijos liudijimo savininkas
ar savininkai imasi visy pagristy priemoniy susitarti d¢l dalijimosi bet kokiomis
pagal 56 straipsni saugomomis bandymuy ir tyrimy ataskaitomis, kurios yra biitinos
pareiskejui jregistruoti augaly apsaugos produkta.

59 straipsnis
Informacijos apie bandymus ir tyrimus su stuburiniais gyviinais mainai

Sio reglamento tikslais bandymai ir tyrimai su stuburiniais gyviinais arba bandymai
ir tyrimai, dél kuriy galima iSvengti bandymuy su gyviinais nekartojami. Bet koks
tokius bandymus ar tyrimus su-stuburintais—gyvanats atlikti ketinantis asmuo imasi
biitiny priemoniy patikrinti, ar tokie bandymai ir tyrimai nebuvo atlikti ar pradéti, ir
visy pirma patikrina 10, 12 ir 54 straipsniuose nurodytg informacija.

Biisimasis pareiskéjas ir atitinkamos registracijos liudijimo savininkas ar savininkai
siekia uztikrinti, kad jie dalintysi informacija apie bandymus ir tyrimus su
stuburiniais gyvinais_arba bandymus ir tyrimus, dél kuriy galima iSvengti
bandymy su gyviinais. Bandymy ir tyrimy ataskaity mainy iSlaidos nustatomos
saziningu, skaidriu ir nediskriminaciniu biidu. Bisimasis pareiskéjas privalo dalytis
tik tos informacijos, kuria privalo pateikti, kad patenkinty registravimo reikalavimus,
dalijimosi islaidas.

Jei biisimasis pareiSkéjas ir atitinkamos tos pacios veikliosios medziagos, apsauginés
medziagos ar sinergiklio turin¢iy augaly apsaugos produkty registracijos liudijimo
savininkas ar savininkai negali susitarti d¢l bandymy ir tyrimy su stuburiniais
gyviinais arba bandymuy ir tyrimy, dél kuriy galima iSvengti bandymuy su
gyviinais, ataskaity mainy, biisimasis pareiSskéjas praneSa apie tai valstybés narés
kompetentingai institucijai. Taciau dvi Salys antrosios pastraipos tikslais susitaria,
kurie teismai turi jurisdikcija.
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Nepavykus susitarti, kaip nustatyta 2 dalyje, valstybés narés kompetentinga
institucija vis vien gali taikyti tokiy bandymy ir tyrimy su—staburintais—gyvinais
ataskaitas biisimojo pareiSkéjo paraiSkai. Atitinkamos registracijos liudijimo
savininkas ar savininkai gali valstybés narés teismuose, kuriuos Salys paskiria pagal
pirmaja pastraipa, reikalauti, kad jo (ju) patirtos iSlaidos bty tolygiai padalytos su
biisimuoju pareiskéju. Sie teismai atsizvelgia i 2 dalyje nustatytus principus.

VI SKYRIUS

GALIMYBE VISUOMENEI SUSIPAZINTI SU INFORMACIJA

1(a).

60 straipsnis
Konfidencialumas

Asmuo, kuris remdamasis 7 straipsnio 3 dalimi, 12 straipsnio 1 dalimi, 15 straipsnio
2 dalimi, 16 straipsniu ar 32 straipsnio 4 dalimi tvirtina, kad pagal $i reglamenta jo
pateikta informacija turi buti laikoma konfidencialia, turi pateikti imanoma patikrinti
pagrindima, kad irodyty, jog deél tokios informacijos atskleidimo nukentéty jo
komerciniai interesai, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1049/2001" 4 straipsnio 2 dalies pirmojoje itraukoje, arba bet kokie pagal
minéto reglamento 4 straipsnio 1 dalj ginami interesai.

PareiSkéjui  suteikiama galimybé pateikti  pastabas dél tokiu duomenu

konfidencialumo.

1 dalyje nurodyty komerciniy interesy atzvilgiu konfidencialiais laikomi tik Sie
duomenys:

a)  gamybos metodas;

b)  veikliosios medziagos grynumo specifikacija, iSskyrus toksikologiskai,
ekotoksikologiskai ar aplinkai svarbiomis laikomas priemaisas;

c) informacija apie visa augaly apsaugos produkto sudéti.

Sis straipsnis nepazeidzia Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2003/4/EB'*.

OL L 145,2001 5 31, p. 43.
OL L 41,2003 2 14, p. 26.
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VII SKYRIUS

AUGALU APSAUGOS PRODUKTU IR PRIEDU PAKAVIMAS,

ZENKLINIMAS ETIKETEMIS IR REKLAMA

61 straipsnis
Pakavimas ir pristatymas

Augaly apsaugos produktai ir priedai, kurie gali buti klaidingai palaikyti maistu,
gérimu arba paSarais, pakuojami taip, kad sumazéty tokios klaidos tikimybe.

Augaly apsaugos produktuose ir prieduose, kuriy gali isigyti placioji visuomené ir
kurie gali buti klaidingai palaikyti maistu, gérimu ar paSarais, yra sudedamyjuy daliy,
atgrasanciy juos vartoti maistui ar uzkertan¢iy tam kelia.

Direktyvos 1999/45/EB 9 straipsnis taip pat taikomas toje direktyvoje nenurodytiems
augaly apsaugos produktams ir priedams.

62 straipsnis
Zenklinimas etiketéemis

Augaly apsaugos produkty zenklinimas etiketémis atitinka reikalavimus, nustatytus
76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka priimtame reglamente.

Minétame reglamente taip pat pateikiamos standartinés frazés dél ypatingos grésmeés
ir saugos priemoniy, kurios papildo Direktyvoje 1999/45/EB numatytas frazes. Jame
taip pat pateikiami Direktyvos 91/414/EEB 16 straipsnio reikalavimai ir tos
direktyvos 9H4H4AEEB 1V ir V prieduy tekstas su visais biitinais pakeitimais.

Valstybés narés, pries registruodameos, gali reikalauti pateikti pakuotés pavyzdzius
ar maketus ir etikeCiy bei informaciniy lapeliy projektus nagrinéjimui.

Jei valstybé naré mano, kad biitinos papildomos frazés Zmoniy ar gyviiny sveikatai
arba aplinkai apsaugoti, ji nedelsdama pranesa apie tai kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai, pateikdama papildoma frazg ar frazes ir paaiSkindama Siuos reikalavimus.

Tokios frazés jtraukiamos i 1 dalyje nurodyta reglamenta.

Kol dar frazé nejtraukta, valstybé naré gali reikalauti naudoti papildoma fraze ar
frazes.
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63 straipsnis
Reklama

Siame straipsnyje reklama — tai visos priemonés, kuriomis visiems, iSskyrus
registracijos liudijimo savininka, augaly apsaugos produkta rinkai tiekiantj
asmenj ir jy agentus, skatinama parduoti arba visi skatinami naudoti augaly
apsaugos produktus.

Kiekvienoje augaly apsaugos produkto reklamoje jraSomi sakiniai ,,Augaly apsaugos
produktus naudokite saugiai. Prie§ naudodami perskaitykite informacija etiketéje ir
apie produkta“. Sie sakiniai turi i§siskirti i§ viso reklamos teksto. ZodZiai ,,augaly
apsaugos produktai® gali biiti pakeisti tikslesniu produkto tipo aprasymu, pvz.,
fungicidas, insekticidas ar herbicidas.

Reklamoje neturi biiti informacijos, kuri galéty klaidinti galimos grésmés Zmoniy ar
gyviny sveikatai ar aplinkai atzvilgiu, pvz.,, savokuy ,nedidelés rizikos®,
,hetoksiSkas* ar ,,nekenksmingas®.

Atsizveledamos j Sutarties nuostatas, valstybés narés gali drausti arba riboti

1a.

augaly apsaugos produktu reklama tam tikrose ziniasklaidos priemonése.

VIII SKYRIUS
KONTROLES PRIEMONES

64 straipsnis
[rasy saugojimas

Augaly apsaugos produkty gamintojai, tickéjai, platintojai ir profesionaliis naudotojai
saugo iraSus apie savo gaminamus, saugomus ar naudojamus augaly apsaugos
produktus.

Kompetentingai institucijai papraSius jie pateikia Siuose registruose saugoma
atitinkama informacija. Jie taip pat leidzia naudotis Sia informacija kaimynams ar

susipazinti su Sia informacija pageidaujantiems geriamojo vandens gamintojams.

Augaly apsaugos produkty gamintojai vykdo stebésena po registravimo. Jie

LT

pranesa kompetentingoms institucijoms apie visa susijusia informacija, o
susijusioms suinteresuotosioms Salims paprasius pateikia informacija.

Registracijos liudijimo savininkai teikia valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms visus duomenis apie augaly apsaugos produkty pardavimo apimti.

Vadovaujantis 76 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka, gali biiti patvirtintos
igyvendinimo priemonés, kad biity uztikrintas vienodas 1 ir 2 daliy taikymas.
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65 straipsnis
Stebesena ir kontrolé

Siekdamos uztikrinti §io reglamento laikymasi valstybés narés vykdo oficialia kontrole. Sia
kontrol¢ sudaro kontrolé¢ ukiuose, kad bity galima patikrinti ar laikomasi naudojimo
apribojimy. Valstybés narés Jes uzbaigia ir perduoda Komisijai ataskaita apie Sios kontrolés
taikymo sritj ir rezultatus per SeSis ménesius nuo ataskaitos mety pabaigos.

Komisijos ekspertai atlicka valstybése narése bendra ir specialy audita, kad patikrinty
valstybiy nariy igyvendinama oficialia kontrolg.

Pagal-76-straipsnio3-dalyjenustatyta-tvarka Reglamentas priimamas nustatant nuostatas dél
augaly apsaugos produkty gamybos, pakavimo, zenklinimo etiketémis, saugojimo, pervezimo,
pardavimo, paruo$imo naudojimui ir naudojimo kontrolés priemoniy. | minéta reglamenta
itraukiamos nuostatos, atitinkanc¢ios Reglamento (EB) Nr. 882/2004 1-13 ir 26 straipsnius, 27
straipsnio 1 dali, 27 straipsnio 4 dalies a ir b punktus, 27 straipsnio 5—12 dalis, 28, 29, 32— 45,
51, 53, 54 ir 66 straipsnius bei I, II, III, VI ir VII priedus. Be to, i ji itraukiamos nuostatos deél
informacijos rinkimo ir prane$imo apie jtariama apsinuodijima bei iSsamiai nurodoma
informacija, kuria reikia pateikti gavus mediky praSyma.

Sios priemonés, kuriomis siekiama i§ dalies pakeisti neesmines §io reglamento nuostatas,
priimamos laikantis 76 straipsnio 3a dalyje nurodytos reguliavimo procediiros su
tikrinimu.

IX SKYRIUS
NEPAPRASTOSIOS SITUACIJOS

66 straipsnis
Neatidéliotinos priemonés

Jei akivaizdu, kad patvirtinta medziaga, apsauginé medziaga, sinergiklis ar koformuliantas
arba pagal §i reglamenta iregistruotas augaly apsaugos produktas gali kelti rimta grésme
zmoniy ar gyviuny sveikatai arba aplinkai ir atitinkamos (-y) valstybés (-iu) narés (-in)
taikomy priemoniy nepakanka, kad tokiai grésmei biity sukliudyta plisti, Komisijos iniciatyva
arba valstybés narés praSymu ir vadovaujantis 76 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka
nedelsiant imamasi priemoniy tokios medziagos ar produkto naudojimui ir (arba) prekybai
apriboti arba uzdrausti. Prie§ imdamasi tokiy priemoniu Komisija nagrinéja jrodymus ir gali
kreiptis { tarnyba pateikti nuomong. Komisija gali nustatyti termina tokiai nuomonei pateikti.
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67 straipsnis
Neatidéliotinos priemonés ypatingos skubos atvejais

Nukrypstant nuo 66 straipsnio, Komisija, pasikonsultavusi su atitinkama valstybe nare ar
valstybémis narémis, gali laikinai patvirtinti 66 straipsnyje nurodytas priemones, praneSdama
apie tai kitoms valstybéms naréms.

Sios priemonés patvirtinamos, i3 dalies kei¢iamos, atSaukiamos arba jy galiojimas pratgsiamas
kuo skubiau ir véliausiai po 10 darbo dieny vadovaujantis 76 straipsnio 3 dalyje nustatyta
tvarka.

68 straipsnis
Kitos neatidéliotinos priemonés

1. Jei valstybé naré oficialiai praneSa Komisijai apie biitinybg imtis neatidéliotiny
priemoniy ir nesiimama jokiy veiksmuy pagal 66 ar 67 straipsnius, valstybé naré gali
patvirtinti laikingsias apsaugos priemones. Tokiu atveju ji nedelsdama pranesa apie
tai kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

2. Komisija per 30 darbo dieny 76 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka perduoda $§i
klausima 76 straipsnio 1 dalyje nurodytam komitetui, kad nacionalin¢ laikinoji
apsaugos priemon¢ biity pratesta, i$ dalies pakeista arba panaikinta.

3. Valstybé naré¢ gali taikyti nacionalines laikinasias apsaugos priemones, kol nebus
priimtos Bendrijos priemonés.

X SKYRIUS
ADMINISTRACINES IR FINANSINES NUOSTATOS

69 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijuy, taikomy uz $io reglamento nuostaty pazeidima,
ir imasi ju igyvendinimui uZztikrinti biitiny priemoniy. Nustatytos sankcijos turi biti

veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.

Valstybés narés nedelsdamos pranesa Komisijai apie Sias taisykles ir bet kokius vélesnius ju
dalinius pakeitimus.
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70 straipsnis
Civiliné ir baudziamoji atsakomybé

Registravimas ir bet kokios kitos §i reglamenta atitinkanCios priemonés nepazeidzia
bendrosios civilings ir baudziamosios gamintojo ir, prireikus, asmens, atsakingo uz augaly
apsaugos produkto tiekima rinkai ar naudojima, atsakomybes valstybése narése.

71 straipsnis
Mokesciai ir rinkliavos

1. Valstybés narés, nustatydamos mokescius arba rinkliavas, gali susigrazinti iSlaidas,
susijusias su bet kokiu darbu, kurj jos atlieka vykdydamos savo isipareigojimus pagal
Si reglamenta.

2. Valstybés narés uztikrina, kad 1 dalyje nurodytas mokestis arba rinkliava:

a)  nustatoma skaidriu budu; ir
b) atitinka tikrasias atlikto darbo iSlaidas.

Taikant mokesti ar rinkliava gali biiti naudojama fiksuoty mokesciy sistema, pagrista
vidutinémis 1 dalyje nurodyto darbo i§laidomis.

72 straipsnis
Valstybés narés institucija

1. Kiekviena valstybé naré¢ skiria kompetentinga institucija ar institucijas valstybiy
nariy isipareigojimams vykdyti, kaip apibrézta Siame reglamente.

2. Kiekviena valstybé naré¢ skiria koordinuojan¢ia nacionaling institucija, kuri
koordinuoty ir uztikrinty visus butinus rySius su pareiSkéjais, kitomis valstybémis
narémis, Komisija ir tarnyba.

3. Kiekviena valstybé naré¢ pateikia Komisijai, tarnybai ir kity valstybiy nariy
koordinuojan¢ioms nacionalinéms institucijoms i$samia informacija apie savo
nacionaling kompetentingg institucija ar institucijas bei pranesa joms apie bet kokius
su §ia institucija ar institucijomis susijusius pakeitimus.

4. Komisija savo tinklavietéje skelbia ir nuolat atnaujina 1 bei 2 dalyse nurodyty
instituciju sarasa.
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73 straipsnis
Komisijos islaidos

1. Komisija gali finansuoti $io reglamento tikslams igyvendinti vykdoma veikla,
iskaitant Sios veiklos organizavima:

a)

b)

2)

h)

suderintos sistemos, jskaitant tinkama duomenuy baze¢, sukiirima, kad biity
renkama ir saugoma visa informacija apie veikliagsias medziagas, apsaugines
medziagas, sinergiklius, koformuliantus, augaly apsaugos produktus ir priedus,
ir tokios informacijos teikima valstybéms naréms, gamintojams bei kitoms
suinteresuotosioms Salims;

paskesniems augalu apsaugos produkty ir priedy tiekima rinkai ir naudojima
reglamentuojantiems teisés aktams rengti ir plétoti reikalingy tyrimy atlikima;

procediroms, sprendimy priémimo kriterijams ir duomenu reikalavimams
suderinti reikalingy tyrimy atlikima;

bendradarbiavimo tarp valstybiy nariy, tarnybos ir Komisijos koordinavima, jei
reikia, elektroninémis rySio priemonémis, ir priemones darbo pasidalijimui
palengvinti;

koordinuotos elektroninés paraisky teikimo ir {vertinimo sistemos, kurios
tikslas — skatinti elektroninius dokumenty mainus ir darbo pasidalijima tarp
pareiskéjy, valstybiy nariy, tarnybos bei Komisijos, sukiirima ir prieziiira;

parengti gaires, kurios palengvinty kasdien; Sio reglamento igyvendinima;
kelionés ir gyvenimo iSlaidas, kurias patiria valstybiy nariy ekspertai, paskirti
Komisijos talkinti jos ekspertams jgyvendinant 65 straipsnyje nustatytas
kontrolés priemones;

kontrole igyvendinanciy darbuotoju mokyma;

kity priemoniy, kurios butinos siekiant uztikrinti pagal 65 straipsni priimto
reglamento taikyma, finansavima.

2. Pagal 1 dalj reikalingiems asignavimams biitina gauti biudZeto institucijos leidima
kiekvienais finansiniais metais.

74 straipsnis
Rekomendaciniai dokumentai

Vadovaudamasi 76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka, Komisija gali priimti ar i§ dalies keisti
techninius ir kitus rekomendacinius dokumentus Siam reglamentui jgyvendinti. Komisija gali
prasyti tarnybos parengti ar dalyvauti rengiant tokius rekomendacinius dokumentus.
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75 straipsnis
Daliniai pakeitimai ir jgyvendinimo priemonés

Toliau iSvardytos priemonés, kuriomis siekiama i§ dalies pakeisti neesmines Sio
reglamento nuostatas, priimamos laikantis 76 straipsnio 3a dalvje nurodytos

regullawmo proceduros su tikrinimu.pritmames—vadevaujantis—76—straipsato—3

a)  priedy daliniai pakeitimai, atsizvelgiant | dabartines mokslo ir technikos zinias;

b) reglamentai dél veikliyju medziagy ir augaly apsaugos produkty duomeny
reikalavimy, kaip nurodyta 8 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktuose, jskaitant
priemones, kuriomis siekiama vengti arba mazinti bandymuy su gyviinais
skaiiy, visy pirma taikant bandymy be gyviiny metodus ir pazangias
bandymuy strategijas, atsizvelgiant { mokslo ir technikos Zinias;

c) reglamento dél vienody augaly apsaugos produkty jvertinimo ir registravimo
principy, kaip nurodyta 29 straipsnio 6 dalyje, daliniai pakeitimai atsizvelgiant
1 mokslo ir technikos zinias;

d) reglamento, kuriame pateikiami augaly apsaugos produkty Zzenklinimo
etiketémis reikalavimai, kaip nurodyta 62 straipsnio 1 dalyje, daliniai
pakeitimai

N , . it bt . .

76 straipsnio 3 dalvje nustatyta tvarka priimamos Siam reglamentui jeyvendinti
biitinos taisyklés.

Vadovaujantis 76 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka priimamas reglamentas, | kur
itraukiamas Direktyvos 91/414/EEB 1 priede nustatyty veikliyju medziagy sarasas.
Sios medziagos laikomos patvirtintomis pagal §i reglamenta.

76 straipsnis
Komitetas

Komisijai padeda pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 58 straipsnj isteigtas Maisto
grandings ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas (toliau — komitetas).

Kai daroma nuoroda i $ia dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 3 ir 7 straipsniai,
atsizvelgiant { minéto sprendimo 8 straipsnio nuostatas.

Kai daroma nuoroda i $ia dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai,
atsizvelgiant { minéto sprendimo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laikotarpis — trys ménesiai.
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3a.

Kai daroma nuoroda j §ia dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnio 1—

3b.

4 dalys ir 7 straipsnis, atsiZzvelgiant i minéto sprendimo 8 straipsnio nuostatas.

Kai daroma nuoroda j S§ia straipsnio dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5a

3c.

straipsnio 14 ir 5 (b) dalys bei 7 straipsnis, atsiZvelgiant i minéto sprendimo 8
straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnio 3 dalies ¢ punkte ir 4 dalies b bei e
punktuose nustatyti terminai — atitinkamai du ménesiai, vienas ménuo ir du
ménesiai.

Kai daroma nuoroda j §ia straipsnio dalj, taikomos Sprendimo 1999/468/EB 5a

straipsnio 1. 2. 4 ir 6 dalys bei 7 straipsnis, atsizvelgiant i jo 8 straipsnio
nuostatas.

Komitetas nustato savo darbo tvarkos taisykles.

XI skyrius
Pereinamojo laikotarpio ir baigiamosios nuostatos

77 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

Direktyva 91/414/EEB (toliau — direktyva) toliau taikoma veikliyjyu medziagy, dél
kuriy sprendimas buvo priimtas pagal tos direktyvos 6 straipsnio 3 dali iki Sio
reglamento taikymo dienos, tvirtinimo procediiroms ir salygoms.

Pagal Sio reglamento 13 straipsnio 2 dali, remiantis pagal direktyva atlickamu
patikrinimu priimamas tokios medziagos patvirtinimo reglamentas.

Direktyvos 13 straipsnio 14 dalys ir direktyvos II bei III priedai toliau taikomi {
Direktyvos 1 prieda itrauktoms veikliosioms medziagoms ir pagal 1 dali
patvirtintoms veikliosioms medziagoms:

— veikliosioms medziagoms, kurioms taikoma direktyvos 8 straipsnio 2 dalis —
penkerius metus nuo jy itraukimo i minéta prieda ar patvirtinimo dienos;

—  veikliosioms medziagoms, kurios nebuvo tiektos rinkai dvejus metus nuo
praneSimo apie direktyva dienos — deSimt mety nuo ju itraukimo i minéta
prieda ar patvirtinimo dienos;

- veikliosioms medziagoms, kuriy itraukimo i direktyvos I prieda terminas
baigiasi véliausiai po dveju mety nuo $io reglamento paskelbimo dienos —
penkerius metus po itraukimo | minéta prieda pratgsimo ar patvirtinimo
atnaujinimo dienos. Si nuostata taikoma tik patvirtinimui atnaujinti batiniems
duomenims ir kai medziagy atitiktis gerosios laboratorinés praktikos
principams patvirtinama véliausiai po dvejy mety nuo reglamento paskelbimo.
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3. Jei direktyvos 13 straipsnis taikomas remiantis 1 ar 2 dalimi, jis priklauso nuo visy su
direktyva susijusiy specialiy salygu, nustatyty Stojimo akte, pagal kurj valstybé naré¢
istojo 1 Bendrija.

4. Jei veikliosios medziagos pirmojo patvirtinimo galiojimas baigiasi véliausiai po treju
mety nuo Sio reglamento isigaliojimo, tokios veikliosios medziagos gamintojas teikia
14 straipsnyje nustatyta paraiSka valstybei narei ne véliau kaip pries dvejus metus iki
pirmojo patvirtinimo galiojimo pabaigos, kartu teikdamas paraiskos kopijas kitoms
valstybéms naréms, Komisijai ir tarnybai.

5. Sprendimai dél augaly apsaugos produkty registravimo pagal direktyvos 4 straipsni
paraisky, kurias valstybés narés dar nagrinéja Sio reglamento taikymo diena,
priimami remiantis ta diena galiojancia nacionaline teise.

Priémus minéta sprendima, taikomas $is reglamentas.

6. Pagal direktyvos 16 straipsni etiketémis paZenklinti produktai gali biiti toliau
tiekiami rinkai ketverius metus nuo §io reglamento taikymo dienos.

78 straipsnis
Nukrypti leidzZiancios nuostatos dél apsauginiy medziagy ir sinergikliy

Nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies, valstybé naré gali per penkerius metus nuo 26
straipsnyje nurodytos darbo programos priémimo dienos leisti tiekti savo teritorijos rinkai
nepatvirtinty, taciau i ta programa itraukty sinergikliy ir apsauginiy medziagy turincius augaly
apsaugos produktus.

79 straipsnis
Panaikinimas

Direktyvos 79/117/EEB ir 91/414/EEB su daliniais pakeitimais, padarytais V priede
iSvardytais teisés aktais, panaikinamos nuo §io reglamento taikymo dienos, nepazeidziant
valstybiy nariy isipareigojimy dé¢l tame priede nurodyty direktyvy perkélimo i nacionaling
teisg terminy ir taikymo.

Nuorodos i panaikintas direktyvas laikomos nuorodomis i §i reglamenta.
80 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena nuo jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.
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Jam jsigaliojus, Komisija per 18 ménesiy priima Siuos reglamentus:

— reglamenta, kuriame pateikiamas veikliyju medziagy, kurios jau buvo patvirtintos
skelbiant §i reglamenta, sarasas;

- reglamenta dél veikliosioms medziagoms taikytinu duomenu reikalavimy, kaip
nurodyta 8 straipsnio 1 dalies b punkte;

— reglamenta dél augaly apsaugos produktams taikytiny duomeny reikalavimy, kaip
nurodyta 8 straipsnio 1 dalies ¢ punkte;

— reglamenta dél vienody augaly apsaugos produkty rizikos vertinimo principy, kaip
nurodyta 35 straipsnyje;

— reglamenta, kuriame pateikiami augaly apsaugos produktuy zenklinimo etiketémis
reikalavimai, kaip nurodyta 62 straipsnio 1 dalyje.

Sis reglamentas taikomas po 18 ménesiy nuo isigaliojimo dienos. [LEIDINIU BIURAS:
IRASYTI DATA ... PO PASKELBIMO]

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

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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I PRIEDAS

Augaly apsaugos produkty registracijos zony apibreéZtis

A zona — Siaure
Siai zonai priklauso Sios valstybés narés:

Danija, Estija, Latvija, Lietuva, Suomija, Svedija.

B zona — centriné dalis
Siai zonai priklauso $ios valstybés narés:
Belgija, Cekija, Vokietija, Airija, Liuksemburgas, Vengrija, Nyderlandai, Austrija, Lenkija,
Slovénija, Slovakija, Jungtin¢ Karalysteé.
C zona-— pietiis
Siai zonai priklauso $ios valstybés narés:

Graikija, Ispanija, Prancizija, Italija, Kipras, Malta, Portugalija.
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IT PRIEDAS

Veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy tvirtinimo pagal II skyriy
tvarka ir Kriterijai

1. Vertinimas

1.1.

1.2.

1.3.

4-21 straipsniuose nustatyto vertinimo ir sprendimy priémimo procese valstybé
naré ataskaitos rengéja ir tarnyba bendradarbiauja su pareiskéjais, kad galéty
greitai iSspresti bet kokius su dokumenty rinkiniu susijusius klausimus arba
pirminiame etape nustatyti bet kokius dokumenty rinkiniui jvertinti butinus
papildomus tyrimus, iskaitant susijusius su informacija, kuri pasalinty biitinybg
nustatyti patvirtinimui kokius nors apribojimus arba kuria remiantis bty i8
dalies pakeistos bet kokios augaly apsaugos produkto naudojimui sitilomos
salygos ar pakeistas Sio produkto pobiidis ar sudétis, kad bity visiSkai
patenkinti Sio reglamento reikalavimai.

Tarnybos ir valstybés narés ataskaitos rengé€jos vertinimas turi buti grindziamas
moksliniais principais ir atliktas naudojantis eksperty patarimais.

4-21 straipsniuose nustatyto vertinimo ir sprendimuy priémimo procese
valstybés narés ir tarnyba atsizvelgia { bet kokias Maisto grandinés ir gyviiny
sveikatos nuolatinio komiteto parengtas papildomas gaires, kad, prireikus,
galéty patobulinti rizikos vertinima.

2. Bendrieji sprendimy priémimo Kriterijai

2.1.

2.2.

Laikoma, kad 7 straipsnio 1 dalies nuostatos tenkinamos tik tuomet, jei,
remiantis pateiktu dokumenty rinkiniu, tikimasi, kad bent vienoje valstybéje
naréje bent vienas tipiskas tos veikliosios medziagos turintis augaly apsaugos
produktas gali biiti registruojamas bent vienam tipiSkam naudojimui.

Papildomos informacijos teikimas

IS esmés veiklioji medziaga tvirtinama tik kai pateikiamas iSsamus duomeny
rinkinys.

ISimtiniais atvejais veiklioji medziaga gali buti patvirtinta, net jei dar turi biti
pateikta tam tikra informacija, jeigu:

a)  pateikus duomeny rinkini duomeny reikalavimai buvo i§ dalies pakeisti
arba patikslinti; arba

b) laikoma, kad $i informacija yra patvirtinamojo pobiidzio, kai reikia
geriau jsitikinti, ar buvo priimtas tinkamas sprendimas.

Tokiais atvejais papildoma informacija valstybei narei ataskaitos rengéjai
vertinti teikiama per Komisijos nustatyta termina. Valstybé naré pranesa
Komisijai vertinimo rezultatus.
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2.3. Patvirtinimui taikomi apribojimai

Patvirtinimui nustatyti apribojimai prireikus gali biiti siejami su:
— nepriimtinos rizikos konkreciomis salygomis nustatymu,

— rizikos vertinimo spragomis, kurios atsirado dél riboto tipisku naudojimu
ir preparaty, apie kurios pranes¢ pareisSkéjas, skaiciaus.

Jei valstybé nar¢ ataskaitos rengé€ja mano, kad pateiktame dokumenty rinkinyje
truksta tam tikros informacijos ir dél to veiklioji medZziaga gali biiti patvirtinta
tik nustatant apribojimus, ji pirminiame etape kreipiasi | pareiskéja, kad gauty
daugiau informacijos, kuri galéty leisti panaikinti Siuos apribojimus.

3. Veikliosios medziagos patvirtinimo Kkriterijai

3.1.

Dokumenty rinkinys

Pagal 7 straipsnio 1 dali pateiktuose dokumenty rinkiniuose pateikiama
informacija, kuri, prireikus, yra reikalinga siekiant nustatyti leisting paros
norma (angl. ADI), leisting operatoriaus salyCio lygi (angl. AOEL) ir timia
referencing dozg (angl. ARfD).

Jei vienas i$ riboto skaiciaus tipiSky veikiosios medziagos naudojimu yra
susijes su naudojimu pasSariniams ar maistiniams paséliams arba dél jo maiste
ar paraSuose netiesiogiai atsiranda likuciy, pagal 7 straipsnio 1 dalj pateiktame
dokumenty rinkinyje pateikiama rizikos vertinimui atlikti ir igyvendinimui
bitina informacija.

Dokumenty rinkinys pirmiausia turi:
a) leisti apibrézti bet kokj susirtipinima keliantj likutj;

b) jame turi biiti patikimai numatyti likuciai maiste ir paSaruose, iskaitant
veélesnius pasélius;

c) prireikus, jame turi buti patikimai numatytas atitinkamas likuciy kiekis,
kuris parodyty perdirbimo ir (arba) maiSymo poveiki;

d) leisti apibrézti didziausia leisting likuciy kieki (DLK) konkreciam
produktui ir tam tikrais atvejais gyvuninés kilmés produktams, kai Sis
produktas ar jo dalis suSeriama gyviinams;

e) kai tinka, leisti apibrézti su perdirbimu ir (arba) maiSymu susijusius
koncentracijos ar praskiedimo veiksnius;

Pagal 7 straipsnio 1 dali pateikto dokumenty rinkinio turi pakakti, kad,

prireikus, bty jvertintas veikliosios medziagos iSlikimas ir pasiskirstymas
aplinkoje bei jos poveikis netikslinéms rasims.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Veiksmingumas

Veiklioji medziaga patvirtinama tik jei iSnagriné€jus ribota tipiSkuy naudojimu
skai€iy nustatyta, kad augaly apsaugos produktas, taikomas pagal geraja augaly
apsaugos praktika ir atsizvelgiant | praktiskas {prastas naudojimo salygas, yra
pakankamai veiksmingas. Atitiktis Siam reikalavimui vertinama atsizvelgiant {
35 straipsnio antrojoje dalyje nurodytus vienodus augaly apsaugos produkty
vertinimo ir registravimo principus.

Toksikologiné skilimo produkty svarba

Jei vienas i§ riboto skaiCiaus tipisky naudojimy yra susijgs su naudojimu
maistiniams ar pasSariniams pas¢liams, pateikty dokumenty turi pakakti norint
nustatyti toksikologing skilimo produkty, kuriy nebuvo rasta veikliosios
medziagos bandymui ar tyrimams naudotuose gyviinuose, tafiau kurie
susiformavo apdorotuose augaluose arba ant jy, atsirado po apdorojimo arba
buvo nustatyti per tyrimus su galvijais, svarba.

Veikliosios medziagos sudétis

3.4.1.Specifikacijoje apibréziamas minimalus grynumo laipsnis, tapatumas ir
didziausias priemaisy bei, prireikus, izomery ir (arba) diastereoizomery
bei priedy kiekis ir toksikologiskai, ekotoksikologiSkai ar aplinkai
svarbiy priemaiSy kiekis priimtinose ribose.

3.4.2.Specifikacija atitinka atitinkama Jungtiniy Tauty maisto ir zemes ikio
organizacijos (angl. FAO) specifikacija, jei tokia yra. Taciau jei biitina
dél Zmoniy ar gyviny sveikatos ar aplinkos apsaugos, gali biti priimtos
grieztesnés specifikacijos.

Analizés metodai

3.5.1.Gamintojo pagamintos veikliosios medziagos analizés ir toksikologiskai,
ekotoksikologiskai ar aplinkai svarbiy priemaisy arba priemaisy, kuriy
kiekis gamintojo pagamintoje veikliojoje medziagoje virsija 1 g/kg,
nustatymo metodai turi bati patvirtinti ir turi buti jrodyta, kad jie yra
pakankamai specifiniai, geriau suprantami, aiskis bei tikslus.

3.5.2. Analizés aplinkos terpése metodas atitinkamai turi bti patvirtintas ir turi
biti irodyta, kad jis yra pakankamai jautrus nustatant susirlipinima
keliancius kiekius.

3.5.3.Ivertinimas buvo atliktas pagal 35 straipsnyje nurodytus vienodus augaly
apsaugos produkty vertinimo ir registravimo principus.
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3.6. Poveikis zmoniy sveikatai

3.6.1.Prireikus nustatoma leistina paros norma, leistinas operatoriaus salycio
lygis ir Gimi referenciné dozé¢. Nustatant tokias vertes biitina uztikrinti
atitinkama pakankama saugos riba (ne maZesne kaip 100), atsizvelgiant
1 poveikio ri§i ir TGmuma bei 1 konkreCiy gyventoju grupiu
pazeidziamuma.

3.6.2. Veiklioji medziaga tvirtinama tik jei ji pagal Direktyvos 67/548/EEB
nuostatas nepriskiriama arba neturi biuti priskirta 1 ar 2 kategorijos
mutagenams remiantis aukstesnés pakopos genotoksiSkumo bandymo,
kuris atliktas pagal veikliosioms medziagoms ir augaly apsaugos
produktams taikomus duomeny reikalavimus bei kitus turimus duomenis
ir informacija, vertinimu, nebent tos augaly apsaugos produkte esancios
veikliosios medziagos poveikis zmonéms sitilomomis praktiSkomis
naudojimo salygomis yra nereikSmingas, nes produktas naudojamas
uzdarose sistemose arba kitomis salygomis, iSskyrus kontakta su
Zmonémis ir kai susijusios veikliosios medziagos likuciy kiekis maiste
ir paSaruose nevirSija nustatymo ribos taikant pacius jautriausius
metodus.

3.6.3. Veiklioji medziaga tvirtinama tik jei ji pagal Direktyvos 67/548/EEB
nuostatas néra ar neturi buti priskirta 1 ar 2 kategorijos kancerogenams
remiantis kancerogeniSkumo bandymo, kuris atliktas pagal veikliosioms
medziagoms ir augaly apsaugos produktams taikomus duomeny
reikalavimus bei kitus turimus duomenis ir informacija, vertinimu,
nebent tos augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos
poveikis zmonéms sitilomomis praktiskomis naudojimo salygomis yra
nereikSmingas, nes produktas naudojamas uZdarose sistemose arba
kitomis salygomis, iSskyrus kontakta su Zmonémis ir kai susijusios
veikliosios medziagos likuciy kiekis maiste ir paSaruose nevirSija
nustatymo ribos taikant pacius jautriausius metodus.

3.6.4. Veiklioji medziaga tvirtinama tik jei ji pagal Direktyvos 67/548/EEB
nuostatas néra ar nebuvo priskirta 1 ar 2 toksiSkumo reprodukcijai
kategorijai remiantis toksiSkumo reprodukcijai bandymo, kuris atliktas
pagal veikliosioms medziagoms ir augaly apsaugos produktams taikomus
duomeny reikalavimus bei kitus turimus duomenis ir informacija,
vertinimu, nebent tos augaly apsaugos produkte esancios veikliosios
medziagos poveikis Zmonéms sitlomomis praktiSkomis naudojimo
salygomis yra nereikSmingas, nes produktas naudojamas uZdarose
sistemose arba Kitomis salygomis, iSskyrus kontakta su Zmonémis ir
kai susijusios veikliosios medZiagos likuciy kiekis maiste ir paSaruose
nevirsija nustatymo ribos taikant pacius jautriausius metodus.

78



3.6.5. Veiklioji medZziaga tvirtinama tik jei nelaikoma, kad ji turi endokrininés
sistemos ardymo savybiuy, kurios gali biiti toksikologiSkai reikSmingos
Zmonéms, remiantis Bendrijos ar tarptautiniu mastu suderinty bandymo
gairiy vertinimu, nebent tos augaly apsaugos produkte esancios
veikliosios medziagos poveikis zmonéms sitllomomis praktiSkomis
naudojimo salygomis yra nereikSmingas, nes produktas naudojamas
uzdarose sistemose arba kitomis salygomis, iSskyrus kontakta su
Zmonémis ir kai susijusios veikliosios medziagos likuc¢iy kiekis maiste
ir paSaruose nevirSija nustatymo ribos taikant pacius jautriausius
metodus.

3.7. I8likimas ir pasiskirstymas aplinkoje

3.7.1.Veiklioji medziaga tvirtinama tik jei nelaikoma, kad ji yra patvarusis
organinis terSalas.

Patvarusis organinis terSalas apibréziamas taip:
a)  patvarumas:

1) esama jrodymy, kad jo skilimo pus¢jimo periodas (angl.
DT50) vandenyje yra ilgesnis kaip du ménesiai, arba DT50
dirvozemyje yra ilgesnis kaip SeSi ménesiai arba jo DT50
nuosédose yra ilgesnis kaip Ses$i ménesiai; ir

b)  bioakumuliacija:

i)  esama jrodymuy, kad jo biokoncentracijos koeficientas arba
bioakumuliacijos vandens organizmuose koeficientas yra
didesnis kaip 5000 arba, nesant tokiy duomeny, kad oktanolio
ir vandens pasiskirstymo koeficiento logaritmas (angl. log
Ko/w) yra didesnis nei 5;

i) esama jrodymy, kad susirGipinimas dé¢l chemikalo kyla dél
kity priezasCiy, pvz., didelés bioakumuliacijos kitose
netikslinése rusyse, didelio toksiskumo ar ekotoksiskumo; ir

¢)  tolimo perneSimo aplinkoje potencialas:

1)  veikliosios medziagos kiekiai, nustatyti nuo jos isleidimo
Saltiniy nutolusiose vietose, gali kelti susiriipinima;

ii)  stebésenos duomenys rodo, kad veikliaja medziaga dideliais
atstumais gal¢jo pernesti oro, vandens organizmai ar
migruojancios rasys, kurios taip pat gali pernesti Sia
medziaga 1 priimancia aplinka; arba
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ii1) iSlikimo aplinkoje savybés ir (arba) pavyzdiniai rezultatai
rodo, kad veiklioji medziaga gali biiti perneSama aplinkoje
dideliais atstumais oro, vandens organizmy ar migruojanciy
rusiy ir taip pat gali biiti perneSama | priimancia aplinka nuo
jos iSleidimo Saltiniy nutolusiose vietose. Veikliosios
medziagos, kuri gali biiti perneSama oru dideliu atstumu,
puséjimo ore trukme turéty biiti ilgesné kaip dvi dienos.

3.7.2.Veiklioji medziaga patvirtinama, tik jei néra laikoma patvaria,
bioakumuliacine ir toksiska (angl. PBT) medziaga.

Visus tris tolesniuose skirsniuose nurodytus kriterijus tenkinanti
medZiaga yra patvari, bioakumuliacing ir toksiSka medziaga.

3.7.2.1. Patvarumas
Veiklioji medziaga tenkina patvarumo kriterijuy, jei:

—  jos pus¢jimo trukmé jiros vandenyse yra ilgesné kaip 60
dieny, arba

—  jos pus¢jimo trukmé géluosiuose arba estuariju vandenyse yra
ilgesn¢ kaip 40 dieny, arba

—  jos pus¢jimo trukmé jiiry nuosédose yra ilgesne kaip 180
dieny, arba

—  jos pus¢jimo trukme gélyjy arba estuariju vandeny nuosédose
yra ilgesné kaip 120 dieny, arba

—  jos pus¢jimo trukmé dirvozemyje yra ilgesné kaip 120 dienuy.

Patvarumo aplinkoje vertinimas grindziamas turimais puséjimo
duomenimis, kurie buvo surinkti atitinkamomis pareiSkéjo
apraSytomis salygomis.

3.7.2.2. Bioakumuliacija

Veiklioji medziaga tenkina bioakumuliacijos kriterijy, jei
biokoncentracijos koeficientas (angl. BCF) yra didesnis kaip 2000.

Bioakumuliacijos  vertinimas grindziamas biokoncentracijos
matavimo vandens organizmuose duomenimis. Galima taip pat
naudoti duomenis apie gélavandeniy ir jiiry gyviiny rasis.
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3.7.2.3. ToksiSkumas
Veiklioji medziaga tenkina toksiSkumo kriteriju, jei:

— ilgalaikés nepastebimo poveikio koncentracijos (angl.
NOEC) verté juriniams arba gélavandeniams organizmams
yra mazesné kaip 0,01 mg/l, arba

— medziaga klasifikuojama kaip kancerogeniSka (1 arba 2
kategorijos), mutageniSka (1 arba 2 kategorijos) arba toksiska
reprodukecijai (1, 2 arba 3 kategorijos), arba

— esama kity létinio toksiSkumo jrodymy, kurie pagal
Direktyvos 67/548/EEB nuostatas atitinka T, R48 arba Xn,
R48 klasifikacines klases.

3.7.3.Nelaikoma, kad veiklioji medZziaga tenkina 4 straipsnio nuostatas, jei tai
didelio patvarumo ir didelés bioakumuliacijos (angl. vPvB) medZiaga.

Abu tolesniuose skirsniuose nurodytus kriterijus tenkinanti medziaga yra
didelio patvarumo ir didelés bioakumuliacijos.

3.7.3.1. Patvarumas
Veiklioji medziaga tenkina didelio patvarumo kriteriju, jei:

—  jos puséjimo trukmé jiros, gé€luosiuose arba estuarijy
vandenyse yra ilgesné kaip 60 dieny, arba

—  jos pus¢jimo trukmé juros, gélyju arba estuariju vandeny
nuosédose yra ilgesné kaip 180 dieny, arba

—  jos pus¢jimo trukmé dirvozemyje yra ilgesné kaip 180 dienuy.
3.7.3.2. Bioakumuliacija

Veiklioji medziaga tenkina didelés bioakumuliacijos kriteriju, jei
biokoncentracijos koeficientas yra didesnis kaip 5000.

3.8. EkotoksiSkumas

3.8.1.Laikoma, kad veiklioji medziaga tenkina 4 straipsnio nuostatas tik jei
atlikus rizikos vertinima jrodoma, kad medziagos keliama grésmé, jei ji
naudojama sitilomomis praktiSkomis tos veikliosios medziagos turincio
augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis, yra priimtina remiantis
35 straipsnyje nurodytuose vienoduose augaly apsaugos produkty
fvertinimo ir registravimo principuose nustatytais kriterijais. Atliekant
vertinima biitina atsizvelgti | grésmés Umuma, duomeny neapibréztuma ir
organizmy grupiy, kurioms veiklioji medziaga turéty neigiamos itakos,
kai naudojama pagal paskirti, skaiciy.
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3.9.

3.8.2.Laikoma, kad veiklioji medziaga tenkina 4 straipsnio nuostatas tik jei
nelaikoma, kad ji turi endokriny ardymo savybiy, kurios bty
toksikologiskai reikSmingos netiksliniams organizmams, remiantis
Bendrijos ar tarptautiniu mastu suderinty bandymo gairiy jvertinimu,
nebent tos augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos
poveikis netiksliniams organizmams sitilomomis praktiSkomis naudojimo
salygomis yra nereikSmingas.

Likuciy apibréztis

Veiklioji medZziaga patvirtinama tik jei, prireikus, galima nustatyti rizikos
vertinimui ir jgyvendinimui skirta liku€iy apibrézti.

Patvirtinimo Kkeistina medziaga Kkriterijai

Veiklioji medziaga patvirtinama keistina medziaga pagal 24 straipsni, jei ji atitinka
bet Kkuria i Siy salygy:

jos leistina paros norma, leistinas operatoriaus salyc¢io lygis ir imi referenciné
dozé¢ yra gerokai mazesné nei atitinkamos daugumos patvirtinty veikliyjy
medZiagy vertes;

ji atitinka du 1§ kriterijy, pagal kuriuos medziaga laikoma patvaria,
bioakumuliacine ir toksiska;

jos iSplovimo savybés kelia didele galima grésme poZzeminiams vandenims:

kelia susirtipinima tam tikro pobiidzio kritiSkas poveikis (pvz., neurotoksinis
arba imunotoksinis poveikis), dé¢l kurio, kartu su tam tikrais naudojimo ir
(arba) ekspozicijos ypatumais, atsiranda tokios naudojimo aplinkybés, kurios
vis vien kelia susirlipinima, net jei taikomos ypac varzancios rizikos valdymo
priemonés (pvz., ypatinga apsauga uztikrinan¢ios asmeninés apsaugos
priemonés arba ypac¢ didelés buferinés zonos);

jos sudétyje yra reikSmingas neveikliyjy izomery kiekis.
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III PRIEDAS

Koformulianty, kuriy naudojimui augaly apsaugos produktuose nepritariama, sarasas

&3
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IV PRIEDAS
Lyginamasis vertinimas pagal 48 straipsnj
Lyginamojo vertinimo salygos

Valstybés narés atlieka lyginamaji vertinima, kai nagrin¢ja paraiSka veikliosios
medZziagos, kuri patvirtinta kaip keistina medziaga, turiniam augaly apsaugos
produktui registruoti.

Jei svarstoma galimybé atmesti paraiSka arba panaikinti augaly apsaugos produkto
registracija alternatyvaus augaly apsaugos produkto naudai (toliau — pakeitimas),
alternatyvaus produkto grésmé sveikatai ar aplinkai, kai vertinama remiantis mokslo
ir technikos Ziniomis, turi buti kur kas mazesné. Alternatyvaus augaly apsaugos
produkto vertinimas atlieckamas siekiant parodyti, ar jis turi panasy poveiki tiksliniam
organizmui ar ne ir ar jis gali biiti naudojamas nesukeldamas naudotojui jokiy
reikSmingy ekonominiy ir praktiniy kliti¢iy ar ne.

ParaiSkos atmetimui ar registracijos panaikinimui taip pat taikomos Sios salygos:

a)  pakeitimas taikomas tik jei veikliyju medziagy cheminé ivairové, prireikus,
arba paséliy kontrolés ir kovos su kenkéjais metodai bei praktika yra
pakankama pakankami, kad biity imanoma kuo labiau sumazinti tikslinio
organizmo pasiprieSinimo apraiskas;

b) pakeitimas taikomas tik toms veikliosioms medziagoms, kurios, jei
naudojamos registruotuose augaly apsaugos produktuose, kelia Zmoniy
sveikatai ar aplinkai kur kas didesng grésme;

c) pakeitimas taikomas tik suteikus galimybe, jei butina, igyti praktinés
naudojimo patirties, jei tokios dar néra.

Reik$mingas grésmés skirtumas

ReikSmingus grésmes, ypac grésmés sveikatai, skirtumus, kiekvienam atskiram
atvejui nustato kompetentingos institucijos, atsiZvelgdamos j Zinoma bendra ir
saveikaujanti poveikij, kai turima tokio poveikio jvertinimo metody. Biitina
atsizvelgti 1 veikliosios medziagos savybes ir poveikio jvairiems gyventoju
pogrupiams (profesionaliy ir neprofesionaliy naudotojy, praeiviy, darbuotojy,
gyventoju, konkreciy pazeidziamy grupiy ar vartotoju) tiesiogiai arba netiesiogiai per
maista, pasarus ar vandeni, arba aplinkai galimybg. Taip pat biitina iSnagrinéti kitus
veiksnius, pvz., nustatyty naudojimo apribojimy grieztuma ir numatytas naudoti
asmenines apsaugos priemones.

Aplinkos atzvilgiu reikSmingu grésmés skirtumu laikomas maziausiai 10 lygus
koeficientas tarp skirtingy veikliyju medziagy numatomos aplinkos koncentracijos
(angl. PEC) ir poveikio nesukeliancios koncentracijos (angl. PNEC) rodikliy.
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Svarbios praktinés ar ekonominés kliatys

Svarbi naudotojui praktiné ar ekonominé Kkliiitis apibréziama kaip reikSmingas
kiekybiSkai jvertinamas pakenkimas darbo praktikai ar verslo veiklai, dé¢l kurio
nebepajégiama uztikrinti pakankamos tikslinio organizmo kontrolés. Toks
reikSmingas pakenkimas, pvz., gali buti atvejis, kai taikyti technines priemones
alternatyviai (-ioms) medziagai (-oms) naudoti yra ekonomiskai nepagrista arba tokiy
priemoniy néra.

Jei lyginamasis vertinimas parodo, kad augaly apsaugos produktui naudoti taikomi

apribojimai ir (arba) uzdraudimai galety sukelti tokia klititi, pritmant sprendimus { tai
bus atsizvelgta. Tokia padétis turi biiti pagrista.
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V PRIEDAS

Panaikintos direktyvos ir paskesni jy daliniai pakeitimai

A. Direktyva 91/414/EEB

Teisés aktai, iS dalies kei¢iantys Direktyva

Galutinis perkélimo j nacionaling teis¢

91/414/EEB terminas
Direktyva 93/71/EEB 1994 m. rugpjucio 3 d.
Direktyva 94/37/EB 1995 m. liepos 31 d.
Direktyva 94/79/EB 1996 m. sausio 31 d.
Direktyva 95/35/EB 1996 m. birzelio 30 d.
Direktyva 95/36/EB 1996 m. balandzio 30 d.
Direktyva 96/12/EB 1997 m. kovo 31 d.
Direktyva 96/46/EB 1997 m. balandzio 30 d.
Direktyva 96/68/EB 1997 m. lapkricio 30 d.
Direktyva 97/57/EB 1997 m. spalio 1 d.
Direktyva 2000/80/EB 2002 m. liepos 1 d.
Direktyva 2001/21/EB 2002 m. liepos 1 d.
Direktyva 2001/28/EB 2001 m. rugpjucio 1 d.
Direktyva 2001/36/EB 2002 m. geguzés 1 d.
Direktyva 2001/47/EB 2001 m. gruodzio 31 d.
Direktyva 2001/49/EB 2001 m. gruodzio 31 d.
Direktyva 2001/87/EB 2002 m. kovo 31 d.
Direktyva 2001/99/EB 2003 m. sausio 1 d.
Direktyva 2001/103/EB 2003 m. balandzio 1 d.
Direktyva 2002/18/EB 2003 m. birzelio 30 d.
Direktyva 2002/37/EB 2003 m. rugpjuacio 31 d.
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Direktyva 2002/48/EB

2002 m. gruodzio 31 d.

Direktyva 2002/64/EB 2003 m. kovo 31 d.
Direktyva 2002/81/EB 2003 m. birZzelio 30 d.
Direktyva 2003/5/EB 2004 m. balandzio 30 d.
Direktyva 2003/23/EB 2003 m. gruodzio 31 d.
Direktyva 2003/31/EB 2004 m. birzelio 30 d.
Direktyva 2003/39/EB 2004 m. rugséjo 30 d.
Direktyva 2003/68/EB 2004 m. kovo 31 d.
Direktyva 2003/70/EB 2004 m. lapkricio 30 d.
Direktyva 2003/79/EB 2004 m. birZzelio 30 d.
Direktyva 2003/81/EB 2005 m. sausio 31 d.
Direktyva 2003/82/EB 2004 m. liepos 30 d.
Direktyva 2003/84/EB 2004 m. birzelio 30 d.
Direktyva 2003/112/EB 2005 m. balandzio 30 d.
Direktyva 2003/119/EB 2004 m. rugséjo 30 d.

Reglamentas (EB) Nr. 806/2003

Direktyva 2004/20/EB 2005 m. liepos 31 d.
Direktyva 2004/30/EB 2004 m. lapkricio 30 d.
Direktyva 2004/58/EB 2005 m. rugpjacio 31 d.
Direktyva 2004/60/EB 2005 m. vasario 28 d.
Direktyva 2004/62/EB 2005 m. kovo 31 d.
Direktyva 2004/66/EB 2004 m. geguzés 1 d.
Direktyva 2004/71/EB 2005 m. kovo 31 d.
Direktyva 2004/99/EB 2005 m. birZzelio 30 d.
Direktyva 2005/2/EB 2005 m. rugséjo 30 d.
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Direktyva 2005/3/EB

2005 m. rugséjo 30 d.

Direktyva 2005/25/EB 2006 m. geguzés 28 d.
Direktyva 2005/34/EB 2005 m. lapkricio 30 d.
Direktyva 2005/53/EB 2006 m. rugpjacio 31 d.
Direktyva 2005/54/EB 2006 m. rugpjucio 31 d.
Direktyva 2005/57/EB 2006 m. spalio 31 d.
Direktyva 2005/58/EB 2006 m. geguzés 31 d.
Direktyva 2005/72/EB 2006 m. gruodzio 31 d.
Direktyva 2006/5/EB 2007 m. kovo 31 d.
Direktyva 2006/6/EB 2007 m. kovo 31 d.
Direktyva 2006/10/EB 2006 m. rugséjo 30 d.
Direktyva 2006/16/EB 2007 m. sausio 31 d.
Direktyva 2006/19/EB 2006 m. rugséjo 30 d.
Direktyva 2006/39/EB 2007 m. liepos 31 d.
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B. Direktyva 79/117/EEB

Teisés aktai, iS dalies kei¢iantys Direktyva

Galutinis perkélimo j nacionaling teis¢

79/117/EEB terminas
Direktyva 83/131/EEB 1984 m. spalio 1 d.
Direktyva 85/298/EEB 1986 m. sausio 1 d.
Direktyva 86/214/EEB -
Direktyva 86/355/EEB 1987 m. liepos 1 d.
Direktyva 87/181/EEB 1988 m. sausio 1 d. ir 1989 m. sausio 1 d.
Direktyva 87/477/EEB 1988 m. sausio 1 d.
Direktyva 89/365/EEB 1989 m. gruodzio 31 d.
Direktyva 90/335/EEB 1991 m. sausio 1 d.
Direktyva 90/533/EEB 1990 m. gruodzio 31 d. ir 1990 m. rugséjo
30 d.
Direktyva 91/118/EEB 1992 m. kovo 31 d.

Reglamentas (EB) Nr. 807/2003

Reglamentas (EB) Nr. 850/2004
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FINANSINE PAZYMA

PASIULYMO PAVADINIMAS:

Pasitilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél augaly apsaugos
produkty tiekimo rinkai.

VALDYMO IR BIUDZETO SUDARYMO PAGAL VEIKLOS RUSIS
SISTEMA

Atitinkama (-0s) politikos sritis (-ys): sveikata ir vartotoju apsauga

Veiklos riisis (-ys): augaly sveikata, maisto sauga, gyviny sveikata, gyviiny gerove ir
aplinkos apsauga

BIUDZETO EILUTES

3.1. Biudzeto eilutés (veiklos eilutés ir atitinkamos techninés bei administracinés
pagalbos eilutés (buvusios BA eilutés)) su pavadinimais:

17.01.04.01 Augaly sveikatos priemoniy iSlaidos administraciniam valdymui.
3.2. Priemonés ir jos finansinio poveikio trukme:
Neapibrézta

3.3. BiudzZeto ypatybés (prireikus jterpti eiluciy):

& 1 Finansinés

Biudzeto Saliy erspektyvos
o . ISlaidy rasis Nauja ELPA jnasas kandidaciy perspexty
eiluté ey . iSlaidy
inaSai <

kategorija
17.01.04.01 PI/ D NE NE NE NE [2]

90

LT



4. ISTEKLIU APZVALGA
4.1. Finansiniai iStekliai
4.1.1.Isipareigojimy asignavimy ([A) ir mokéjimy asignavimy (MA) suvestiné

Min. eury (titkstantyjy tikslumu)

Skirsni n n¥s
Klaidy ragis > | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | ir | Kviso
o Nr. metai -
véliau
Veiklos i§laidos"
Isipareigojimy 8.1 a | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 0,0
asignavimai ([A)
Mokéjimy asignavimai b 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
(MA) b 2 2 2 2 2 2
Administracinés i§laidos, jskaitiuotos j orientacine suma'®
Techniné ir
administraciné pagalba 8.2.4 c 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0
(NDIF)
ORIENTACINE SUMA IS VISO
Isipareigojimy ate | 1,0 | 10 | 1,0 | 1,0 | 1,0 | 1,0 6,0
asignavimai
Mokéjimy asignavimai b+e 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0
I orientacing suma nejskaitiuotos administracinés ilaidos'’
Zmogiskieji istekliai ir
susijusios i¥laidos (NDIF) 8.2.5 d 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 8,088
Zmogiskiesiems istekliams ir
susijusioms islaidoms
nepriskiriamos 8.2.6 e | 085 | 085 | 085 | 085 | 085 | 085 | 5,10
administracinés iSlaidos,
nejskaiciuotos j orientacing
suma (NDIF)

IS viso orientaciniy priemonés finansiniy iSlaidy

IS viso JA, jskaitant atc

i§laidas ZmogiSkiesiems +d+ | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 19.188
iStekliams e

IS viso MA, jskaitant b+c

iSlaidas ZmogiSkiesiems +d+ | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 19,188
iStekliams e

15
16
17

Nenumatoma jokiy i$laidy.
Islaidos pagal 17 01 04 01 straipsni.
Islaidos pagal 17 01 01 skyriy.
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ISsami informacija apie bendra finansavima

Jeigu numatoma, kad pasitilyma bendrai finansuos kelios valstybés narés arba kitos
istaigos (nurodyti kokios), toliau pateiktoje lenteléje reikéty nurodyti tokio bendro
finansavimo dalies jvertinima (jei numatoma, kad bendrai finansuos kelios skirtingos

istaigos, galima pridéti papildomy eiluciy):

Min. eury (titkstantyjy tikslumu)

Bendra finansavim: n n+s
arg finansavima ] n+1 | n+2 | n+t3 | nt4 ir IS viso
teikianti {staiga metai (g
véliau
........................ f
IS wviso A, jiskaitant | atc
bendrg finansavima +d+
etf

4.1.2.Suderinamumas su finansiniu programavimu

x Pasitlymas atitinka esama finansinj programavima.

O  Atsizvelgiant | pasitlyma, reikés pakeisti atitinkamy finansinés
perspektyvos iSlaidy kategorijy programas.

O  Igyvendinant

pasitlyma, gali

4.1.3.Finansinis poveikis iplaukoms

X Pasiiilymas neturi finansinio poveikio iplaukoms.

[0  Pasialymas jplaukoms turi tokj finansinj poveiki:

tekti

taikyti

Tarpinstitucinio
susitarimo nuostatas'® (t.y. taikyti lankstumo priemong arba
patikslinti finansing perspektyva).

iplaukoms
atskirame priede.

turéty buti

Pastaba. Visa iSsami informacija ir pastabos, susijusios su poveikio

apskaiciavimo metodais, pateiktos

18

Zr. Tarpinstitucinio susitarimo 19 ir 24 punktus.
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Min. eury (desimtyjy tikslumu)

Pries Padétis pradéjus taikyti priemong
taikant
Biudzeto Iplaukos pne;non
eiluté [n- m[er;;u] [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] |[n+5] 19
metai]
a) iplaukos absoliucigja verte
b) iplauky pokytis A

(Nurodyti kiekvienq susijusiq biudZeto eilute. Jei poveikis daromas kelioms
biudZeto eilutéms, lenteléje jterpti reikiamq eiluciy skaiciy.)

4.2. Zmogiskyjy istekliy visos darbo dienos ekvivalentas (jskaitant pareigiinus,
laikinuosius ir iSorés darbuotojus) — i§sami informacija pateikta 8.2.1 punkte.

n+5
Mety poreikiai nmetai [ n+1 | n+2 | n+3 | n+4 ir
véliau
IS viso ZmogiSkuiu| 13 | g3 | 3 | 13 | 13| 13
istekliy
YPATYBES IR TIKSLAI

AiSkinamajame memorandume reikia pateikti iSsamia informacija apie
pasiiilymo aplinkybes. Siame finansinés teisés akto paZymos skirsnyje turi buti
pateikta §i konkreti papildoma informacija:

5.1. Trumpalaikiai ir ilgalaikiai poreikiai.

Siekiant uztikrinti jgyvendinimo priemoniy, kurios bus taikomos atsizvelgiant {
sitiloma reglamenta, proporcinguma, biitinos §ios priemonés:

Teisés aktai dél augaly apsaugos produkty tiekimo rinkai yra suderinti ES
lygiu. Sprendimai dél veikliyju medziagy yra priimti ES lygiu; sprendimus dél
augaly apsaugos produkty (produkty, kuriuos naudoja ikininkai) priémé
valstybés narés, remdamosi vienodais kriterijais ir duomeny reikalavimais.

Siuo metu yra apie 500 veikliyjy medziagy, kurios nagrinéjamos dél galimybes
patvirtinti ES lygiu (jtraukti { leistiny medZiagy sarasa). Sis sarasas turi bati
nuolat atnaujinamas. Pasitilyme numatomas privalomas abipusis pripazinimas,
kuris turi biiti koordinuojamas. Sustiprintos kontrolés priemonés turi biiti
nuolat atnaujinamos.

Jeigu biitina, t. y. jeigu priemoné trunka ilgiau kaip 6 metus, reikéty pridéti papildomy stulpeliy.
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5.2.

5.3.

Atsizvelgiant | siiloma reglamenta, numatomos §ios priemonés:

a)  sukurti suderinta sistema, iskaitant atitinkama duomeny baze, skirta rinkti
ir saugoti visa informacija apie veikliasias medziagas, apsaugines
medziagas, sinergiklius, koformuliantus, augaly apsaugos produktus ir
priedus, kad tokia informacija biity priecinama kompetentingoms
institucijoms, gamintojams ir kitoms suinteresuotosioms Salims;

b)  atlikti reikalingus tyrimus, biitinus rengiant kitus teisés aktus dél augaly
apsaugos produkty ir priedy tiekimo rinkai ir naudojimo;

c) atlikti reikalingus tyrimus procediiroms, sprendimy priémimo kriterijams
ir duomeny reikalavimams suderinti;

d)  koordinuoti, jei reikia elektroninémis priemonémis, valstybiy nariy,
tarnybos ir Komisijos bendradarbiavima ir taikyti priemones,
palengvinancias darbo pasidalijima;

e) sukurti ir palaikyti suderinta elektroninio informacijos teikimo ir
vertinimo sistema, kurios tikslas — skatinti pareiskéju, valstybiy nariy,
tarnybos ir Komisijos keitimasi dokumentais ir darbo pasidalijima
elektroninémis priemonémis;

f)  parengti gaires, kurios palengvinty kasdieni Sio reglamento
igyvendinima;

g) taikyti priemones, skirtas uztikrinti, kad biity taikomos kontrolés
priemonés, pavyzdziui, kontrolg vykdanciy darbuotojy mokymo, kelioniy
ir pragyvenimo islaidos, kurias patiria valstybiy nariy ekspertai d¢l to,
kad Komisija juos paskiria padéti savo ekspertams, vykdantiems
kontrolés funkcijas.

Papildoma nauda, sukurta dalyvaujant Bendrijai, pasiiilymo suderinamumas su
kitomis finansinémis priemonémis ir galima sinergija.

Gauti duomenys ir informacija padés uZztikrinti:
— veiksminga augaly apsauga

— Zzmoniy (vartotojy, augaly apsaugos produkty naudotoju) sveikatos ir
aplinkos apsauga

— suderintg ir prognozuojama teising pramonés sektoriaus aplinka

Pasitlymo tikslai, numatomi rezultatai ir susij¢ rodikliai atsizvelgiant {
valdymo pagal veiklos riiSis sistema.

Uztikrinti, kad dél augaly apsaugos produkty naudojimo nekilty neleistina
gréesmée naudotojui, vartotojui arba aplinkai ir kartu nebiity sukurta bereikalinga
nasSta pramonés sektoriui, uztikrinant tinkama augaly apsaugos produkty vidaus
rinkos veikima.
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6.

5.4.

Igyvendinimo metodai (orientaciniai).

Toliau nurodykite metoda (-us)®, kuri (-iuos) pasirinkote priemonei
igyvendinti.

X

i

Centralizuotas valdymas:

X  Tiesioginis, vykdomas Komisijos

P

\ Netiesioginis, deleguojama:

2

\ vykdomosioms agentiiroms

P

\ Bendrijy ikurtoms istaigoms, nurodytoms Finansinio
reglamento 185 str.

\ nacionalinei (-éms) vieSojo sektoriaus istaigai (-oms) ar
istaigai (-oms), teikianciai (-¢ioms) vieSasias paslaugas

Pasidalijamasis arba decentralizuotas valdymas:
i kartu su valstybémis narémis
i kartu su tre¢iosiomis Salimis

Bendras valdymas kartu su tarptautinémis organizacijomis (nurodyti)

STEBESENA IR VERTINIMAS

6.1.

Stebésenos sistema.

Patvirtinty veikliyju medziagy ir tos pacios zonos valstybése narése registruoty
augaly apsaugos produkty skaiCius bei teisés akty igyvendinimas valstybése
narése.

Vertinimas:

6.1.1. Ex-ante vertinimas.

Sitiloma priemone i§ dalies kei¢iama galiojanti Direktyva. Vyko i§samios
konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis. Pagrindiniai per
konsultacijas iSkelti klausimai, kurie turi buti iSanalizuoti iSsamiau,
aptariami poveikio vertinimo apraSyme. Siekiant tobulinti esama sistema,
itraukti kiti klausimai, padedantys uztikrinti suderinamuma su ES
politikos kryptimis arba optimizuoti esamas politikos kryptis.

20

Jei nurodomas daugiau kaip vienas metodas, papildoma i§samig informacija pateikti Sio punkto pastaby

skiltyje.
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6.1.2.Priemonés, kuriy buvo imtasi atlikus tarpini arba ex-post vertinima
(panaSios ankstesnés veiklos patirtis).

6.1.3. Biisimy vertinimy salygos ir daznumas.

Komisija vykdys nuolatini vertinima, stebédama, ar reikia sitlyti
igyvendinimo priemones.

Naudojami rodikliai: vertinimo procediros trukme, galimybé gauti
augaly apsaugos produkty skirtingose zonose ir galimybé naudoti
nedidelés rizikos augaly apsaugos produkty. Reglamente numatyta
igyvendinimo priemoniy priémimo procediira.

Be to, priemonés veiksmingumas, nasumas ir svarba bus ivertinti pagal
tvarkarasti, nes tai leidzia pasinaudoti jvertinimo rezultatais sprendimo
del reglamento pakeitimo ar atnaujinimo priémimo procese.

KOVOS SU SUKCIAVIMU PRIEMONES

VisapusiSskas vidaus kontrolés standarty Nr. 14, 15, 16, 18, 19, 20 ir 21
igyvendinimas.

Komisija uztikrina, kad igyvendinant pagal §ia programa finansuojamas priemones
Bendrijos finansiniai interesai bus saugomi taikant prevencines kovos su suk¢iavimu,
korupcija ir kita neteiséta veikla priemones, atlickant veiksmingus patikrinimus ir
iSieskant neteisétai iSmokétas sumas, o nustacius pazeidimy, taikant veiksmingas,
proporcingas ir atgrasan¢ias nuobaudas, vadovaujantis Tarybos reglamentais (EB
Euratomas) Nr. 2988/95 ir (Euratomas, EB) Nr. 2185/96 bei Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1073/1999.
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ISSAMI INFORMACIJA APIE ISTEKLIUS

Pasiiilymo tikslai, vertinant pagal finansines i§laidas

8.1.
Isipareigojimy asignavimai min. eury (tiukstantyjy tikslumu)
(Nurodyti Rezultato Vid. n n+1 n+2 n+3 n+4 n + 5 metai ir 1S VISO
tiksly, rasis iSlaidos metai metai metai metai metai véliau
priemoniy ir
rezu'ltfntq Rezultaty | IS viso | Rezultaty | IS viso | Rezultaty | IS viso | Rezultaty | IS viso | Rezultaty | IS viso | Rezultaty | I§ viso | Rezultaty | IS viso
pavadinimus) skai¢ius | i3laidy | skai¢ius | i§laidy | skaiGius | iSlaidy | skaiGius | iSlaidy | skaidius | iSlaidy | skaitius | iSlaidy | skaiGius | i3laidy
VEIKLOS
TIKSLAS Nr.
| T
s VISO
ISLAIDY
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8.2 Administracinés iSlaidos

8.2.1. Zmogiskuyju istekliy skai¢ius ir rasis

Parciou riisis Darbuotojai, skiriami priemonei igyvendinti i§ esamy ir (arba) papildomy istekliy
gl (darbo viety arba visos darbo dienos ekvivalenty skaicius)
n metai n+l metai | n+2 metai | n+3 metai | n+4 metai | n+5 metai
Pareigtinai | A*/AD 7 esami 7 esami 7 esami 7 esami 7 esami 7 esami
arba
laikinieji 2 nauji 2 nauji 2 nauji 2 nauji 2 nauji 2 nauji
darbuotojai’!
(170101) | B 4 4 4 4 4 4
C*/AST
Darbuotojai,
finansuojami*>  pagal
XX 01 02 str.
Kiti darbuotojai®,
finansuojami pagal
XX 01 04/05 str.
IS VISO 13 13 13 13 13 13

8.2.2.Uzduocliy, susijusiy su priemone, aprasymas.

Pramonés sektoriaus, valstybiu nariy ir Europos maisto saugos tarnybos
techniniy ataskaity nagrin¢jimas ir sprendimy dél cheminiy medziagy
rengimas

Valstybiy nariy reglamente numatyty priemoniy igyvendinimo kontrolé

Teisés akty, skirty suderinti duomeny reikalavimams, Kriterijams ir
kontrolés priemonéms, rengimas

Techniniy ir finansiniy ataskaity nagrinéjimas, isipareigojimy rengimas,
peréjimas prie mokéjimy

Kuriy i§laidos NE[SKAICIUOTOS i orientacine suma.
Kuriy i8laidos NEJSKAICIUOTOS | orientacing suma.
Kuriy i8laidos jskai¢iuotos j orientacine suma.
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8.2.3.Zmogiskujy istekliy (numatyty teisés aktais) Saltiniai.

(Pateikus daugiau kaip vienq Saltinj, nurodyti su kiekvienu Saltiniu
susijusiy darbo viety skaiciy).

O

O

Siuo metu programos valdymui skirty darbo viety, kurias reikia
pakeisti arba pratesti.

Darbo viety, pagal MPS (meting politikos

Darbo viety, kuriy bus prasoma kitos MPS/PBP procediiros metu.

strategija)/PBP
(preliminary biudzeto projekta) 1§ anksto skirty n-tiesiems metams.

(Darbo viety, kurios bus perskirstytos naudojant valdymo tarnybos
iSteklius (vidinis perskirstymas).

Darbo viety, reikalingy n-tiesiems metams, taiau nenumatyty ty

mety MPS/PBP.

8.2.4.Kitos administracinés iSlaidos, jskaiCiuotos | orientacine sumg (XX 01
04/05 — Administracinés valdymo islaidos)

Min. eury (tukstantyjy tikslumu)

Biudzeto eiluté

(numeris ir pavadinimas)

metai

n+1
metai

n+2
metai

n+3
metai

n+4
metai

n+5
metai
ir
véliau

IS VISO

iSlaidas

1. Techniné ir administraciné
pagalba (jskaitant susijusias

darbuotojams)

Vykdomosios agentiiros™*

pagalba

Kita techniné ir administraciné

intra muros

extra muros.

Kaip nurodyta 5.01
punkte, tai bus susije
su suderintos sistemos
sukiirimu, tyrimy
vykdymu,
koordinavimu,
kontrolés priemonémis
irt t

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

6,0

pagalbai

IS viso techninei ir administracinei

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

6,0

24

Prie atitinkamos (-u) vykdomosios (-uyjuy) agentiiros (-y) reikéty pateikti nuoroda i konkrecig finansing

teisés akto pazyma.
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8.2.5.Finansinés islaidos zmogiskiesiems iStekliams ir susijusios islaidos,

nejskai¢iuotos i orientacing suma

Min. eury (tiukstantyjy tikslumu)

. ot e eyl 41s e . n+1 n+2 n+3 nt+4 n+5'
Zmogiskuyjy istekliy rasis n metai metai metai metai metai metai
ir véliau
Pareigiinai ir laikinieji darbuotojai
(XX 01 01) 1,188 1,188 1,188 1,188 1,188 1,188
Darbuotojai, finansuojami pagal
XX 01 02 str. (pagalbiniai
darbuotojai, deleguotieji
nacionaliniai ekspertai, pagal sutartis 0,160 0,160 0,160 0,160 0,160 0,160
dirbantys darbuotojai ir kt.)
(nurodyti biudzeto eilute)
IS viso Zmogiskyjy iStekliy ir
susijusiy i§131idq
(NEISKAICTUOTU j orientacing 1,348 1,348 1,348 1,348 1,348 1,348
suma)

ApskaiCiuota — Pareigiinai ir laikinieji tarnautojai

Prireikus pateikti nuorodq i 8.2.1 punktq.

11 pareigiiny x 0,108

Apskaiciuota — Darbuotojai, finansuojami pagal XX 01 02 str.
Prireikus pateikti nuorodq i 8.2.1 punktq.

2 deleguotieji nacionaliniai ekspertai x 0,08
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8.2.6 Kitos administracinés iSlaidos, nejskai¢iuotos j orientacing suma

Min. eury (titkstantyjy tikslumu)

n+5
n . n+1. n+2. n+3. n+4. m@tal 18 VISO
metal metai metal metail metai r
véliau
XX 01021101 =150 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 12
Komandiruotés
XX 01 02 11 02 — Posédziai ir 0.50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 3.0

konferencijos

XX 01 02 11 03 — Komitetai™,
Maisto grandinés ir gyvany | 0,15 0,15 0,15 0,15 0,15 0,15 0,90

sveikatos nuolatinis komitetas

XX 01 02 11 04 — Tyrimai ir
konsultacijos

XX 01 02 11 05 — Informacinés
sistemos

2. IS viso kity valdymo islaidy
(XX 010211)

3. Kitos administravimui
priskiriamos iSlaidos
(patikslinti, nurodant

biudzeto eilute)

IS viso administraciniy iSlaidy,
nepriskiriamy Zmogiskiesiems
iStekliams ir susijusioms iSlaidoms 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 5,10
(NEJSKAICIUOTU j orientacine
suma)

Apskaiciuota — Kitos administracinés islaidos, nejskaiciuotos | orientacing sumgq

Numatyta 100 komandiruoiy, kuriy vienos iSlaidos yra 2000 EUR, iskaitant
komandiruotes, kuriy tikslas — stebéti Europos maisto saugos tarnybos atlickama
vertinimg ir padéti koordinuoti valstybiy nariy veikla.

Susitikimy organizavimas reikalingoms jgyvendinimo priemonéms parengti ir 1
konferencija pagrindinéms problemoms aptarti.

Kiekvienais metais yra planuojami 6 Nuolatinio komiteto posédziai (vieno posédzio
i§laidos sudaro 25 000 EUR).

Nurodyti komiteto rai§j ir kuriai grupei jis priklauso.
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ISlaidos, skirtos Zzmogiskiesiems ir administraciniams istekliams, apmokamos i$ valdanciajam
GD pagal metiniy paskyrimy tvarka skirty 1ésy.
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