EUROPOS SAJUNGOS Briuselis, 2008 m. rugpjicio 20 d.

TARYBA (OR. en)
11119/08
Tarpinstituciné byla:
2006/0136 (COD)
AGRILEG 116
ENV 407
CODEC 867

TEISES AKTAI IR KITI DOKUMENTAI

Dalykas: Tarybos BENDROIJI POZICIJA siekiant priimti Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg ir
panaikinancio Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB

11119/08 JB/ag
DG B 2B LT



EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTAS (EB) Nr. .../2008

dél augaly apsaugos produkty
pateikimo j rinkg ir panaikinantis

Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac j jos 37 straipsnio 2 dalj ir 95 straipsnj,
atsizvelgdami | Komisijos pasiiilyma,

atsizvelgdami ;| Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong,’'

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomong,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos,’

! OL C 175,2007 7 27, p. 44.

2 OL C 146, 2007 6 30, p. 48.

3 2007 m. spalio 23 d. Europos Parlamento nuomon¢ (dar nepaskelbta Oficialiajame
leidinyje), ... ... ... Tarybos bendroji pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje)
ir.. ... Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).
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kadangi:

(1

)

)

4

)

1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyvoje 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty
pateikimo j rinka' numatytos augaly apsaugos produktus ir juose esanéias veikligsias

medziagas reglamentuojancios taisyklés.

Komisijai pagal direktyva 91/441/EEB pateikus pazangos ataskaita Europos Parlamentas
2002 m. geguzés 30 d. rezoliucija® ir Taryba 2001 m. gruodzio 12 d. i§vadose paprase
Komisijos perzitréti direktyva 91/414/EEB ir nurodé tam tikrus klausimus, kuriuos

Komisija turéty spresti.

Atsizvelgiant ] patirt], jgyta 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 biiti panaikinta 1978 m. gruodzio
21 d. Tarybos direktyva 79/117/EEB, draudzianti pateikti j rinkg ir naudoti augaly

apsaugos produktus, turin¢ius tam tikry veikliyjy medziagy’.

Siekiant supaprastinti naujojo teisés akto taikyma ir uztikrinti nuosekluma visose

valstybése narése, jis turéty biiti priimtas reglamento forma.

! OL L 230, 1991 8 19, p. 1.

OL C 187E, 2003 8 7, p. 173.
OL L 33,1970 2 8, p. 36.
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(6) Augaly auginimas Bendrijoje uzima labai svarbig vieta. Vienas i$ svarbiausiy augaly ir

augaliniy produkty apsaugos nuo kenksmingy organizmy, jskaitant piktzoles, bei Zemés

iikio produktyvumo didinimo biidy yra augaly apsaugos produkty naudojimas.

(7) Augaly apsaugos produktai gali turéti ir nepalanky poveikj augaly auginimui. Jy

naudojimas gali kelti rizikg ir pavojy Zzmonéms, gyvinams ir aplinkai, ypac jei jie buvo

pateikti j rinka neatlikus oficialiy bandymy ir jy neautorizavus ir jei jie yra netinkamai

naudojami.

(8) Siekiant pasalinti kuo daugiau kliti¢iy prekybai augaly apsaugos produktais, kurios
egzistuoja dél skirtingy apsaugos lygiy valstybése narése, Siame reglamente reikéty
nustatyti suderintas veikliyjy medziagy patvirtinimo ir augaly apsaugos produkty
pateikimo ] rinka taisykles, jskaitant abipusio autorizacijos pripazinimo ir lygiagrecios
prekybos taisykles. Tod¢l Sio reglamento tikslas — suintensyvinti laisva tokiy produkty

judéjima ir uztikrinti Siy produkty prieinamuma valstybése narése.

9) Siuo reglamentu taip pat siekiama uztikrinti auk§tg zmoniy ir gyviiny sveikatos bei
aplinkos apsaugos lygj, ir tuo paciu metu apsaugoti Bendrijos zemes tikio
konkurencingumg. Ypatingg démesj reikéty skirti pazeidziamy gyventojy grupiy, jskai
nésc¢ias moteris, kudikius ir vaikus, apsaugai. Reikéty taikyti atsargumo principa, ir Sis

reglamentas turéty uztikrinti, kad pramon¢ jrodyty, jog pagamintos ar j rinkg pateiktos

tant

medZiagos arba produktai neturi jokio kenksmingo poveikio Zmoniy ar gyviiny sveikatai

arba jokio nepriimtino poveikio aplinkai.
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(10)

(11)

Medziagos turéty biiti naudojamos augaly apsaugos produktuose tik jei jrodyta, kad jos
aiSkiai naudingos augaly auginimui ir neturéty turéti jokio kenksmingo poveikio zmoniy ar
gyviny sveikatai arba jokio nepriimtino poveikio aplinkai. Siekiant uztikrinti vienoda
apsaugos lygj visose valstybése narése, sprendimas dél tokiy medziagy priimtinumo ar
nepriimtinumo turéty biti priimamas Bendrijos lygiu, remiantis suderintais kriterijais. Sie
kriterijai turéty buti taikomi pirma kartg patvirtinant veikliaja medziaga pagal §j
reglamentg. Jau patvirtintoms veikliosioms medziagoms jie turéty biiti taikomi jy

patvirtinimo atnaujinimo arba perzitiros metu.

Nusp¢jamumo, veiksmingumo ir suderinamumo sumetimais reikéty nustatyti iSsamig
procediira, skirtg jvertinti, ar veiklioji medziaga gali buti patvirtinta. Reikéty nurodyti
informacija, kurig turéty pateikti suinteresuotos Salys, kad medziaga biity patvirtinta.
Atsizvelgiant | su patvirtinimo procediira susijusio darbo kiek]j, tikslinga, kad tokig
informacijg jvertinty ataskaitg Bendrijai rengianti valstybé naré. Siekiant uztikrinti
jvertinimo nuosekluma, nepriklausoma moksling perzitra turéty atlikti Europos maisto
saugos tarnyba, jsteigta pagal 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 178/2002, nustatancio maistui skirty teisés akty bendruosius principus
ir reikalavimus, jsteigian¢io Europos maisto saugos tarnyba ir nustatanc¢io su maisto saugos
klausimais susijusias procediiras’, 22 straipsnj (toliau — Tarnyba). Reikéty paaiskinti, kad
Tarnyba atlieka rizikos jvertinima, o Komisija turéty vykdyti rizikos valdyma ir priimti
galutinj sprendimg dé¢l veikliosios medziagos. Reikéty jtraukti nuostatas siekiant uztikrinti

jvertinimo proceso skaidruma.

OLL31,200221,p. 1.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Etikos sumetimais veikliosios medziagos ar augaly apsaugos produkto jvertinimas neturéty
biiti grindziamas bandymais ar tyrimais, kuriy metu veiklioji medZziaga ar augaly apsaugos
produktas samoningai skiriamas Zzmonéms siekiant nustatyti veikliosios medziagos
,hepastebimo poveikio lygj* Zzmogui. Lygiai taip pat, su zmonémis atlikti toksikologiniai
tyrimai neturéty biiti naudojami tam, kad buty sumazintos veikliosioms medziagoms ar

augaly apsaugos produktams nustatytos saugos ribos.

Siekiant paspartinti veikliyjy medziagy patvirtinima, skirtingiems procediiros etapams

turéty buti nustatyti griezti terminai.

Saugumo sumetimais veikliyjy medziagy patvirtinimo laikotarpis turéty buti ribotas.
Patvirtinimo laikotarpis turéty biiti proporcingas galimai rizikai, kuri atsiranda naudojant
tokias medziagas. Priimant bet kokj sprendimg dél patvirtinimo atnaujinimo, reikéty
atsizvelgti | patirt], jgyta faktiSkai naudojant atitinkamy medziagy turinc¢ius augaly

apsaugos produktus, ir j visg mokslo bei technologijy raida.

Reikéty numatyti galimybe keisti veikliosios medZziagos patvirtinimo salygas ar panaikinti

patvirtinima, jei patvirtinimo kriterijai nebetenkinami.

Atliekant veikliosios medziagos jvertinimg gali iSaisketi, kad jos keliama rizika yra kur kas
mazesné negu kity medziagy. Kad biity sudarytos palankios salygos tokig medziaga
jtraukti | augaly apsaugos produktus, tikslinga nustatyti tokias medziagas ir sudaryti

palankesnes salygas jy turin¢iy augaly apsaugos produkty pateikimui j rinka.
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(17)

(18)

(19)

(20)

21

Tam tikros medziagos, kurios néra daugiausia naudojamos kaip augaly apsaugos
produktas, gali biiti vertingos augaly apsaugai, ta¢iau ekonominis susidomejimas
galimybémis teikti paraiSkas dél jy patvirtinimo gali buti ribotas. Tod¢l specifinés
nuostatos turéty uztikrinti, kad tokios medziagos, kiek jy keliama rizika yra priimtina,

taip pat galéty biiti patvirtintos naudoti augaly apsaugai.

Kai kurios veikliosios medziagos gali biiti priimtinos tik jei imamasi plataus masto rizikos
mazinimo priemoniy. Tokios medziagos Bendrijos lygiu turéty biti pripazintos keistinomis
medziagomis. Valstybés narés turéty reguliariai i$ naujo nagrinéti, ar tokiy veikliyjy
medziagy turintys augaly apsaugos produktai gali biiti pakeisti augaly apsaugos produktais

turiniais veikliyjy medziagy, dél kuriy reikia imtis maziau rizikos mazinimo priemoniy.

Tam tikrose valstybése narése buvo nustatyti ir tam tikrais naudojimo atvejais bendrai
taikomi ne cheminés kontrolés ar prevencijos metodai, kurie yra gerokai saugesni zmoniy
ir gyviiny sveikatai arba aplinkai. ISimtiniais atvejais valstybéms naréms,
autorizuojanc¢ioms augaly apsaugos produktus, taip pat turéty biti suteikta galimybe taikyti

lyginamajj vertinima.

Augaly apsaugos produktuose gali biiti ne tik veikliyjy medziagy, bet ir apsauginiy
medziagy ar sinergikliy, kuriems turéty biiti nustatytos panasios taisyklés. Reikéty nustatyti
tokiy medziagy perziiirai reikalingas technines taisykles. Siuo metu rinkoje esancios

medziagos turéty biiti jvertinamos tik priémus tokias nuostatas.

Augaly apsaugos produktuose taip pat gali biiti koformulianty. Tikslinga nustatyti

koformulianty, kurie neturéty biiti naudojami augaly apsaugos produktuose, sarasa.
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(22)

(23)

(24)

(25)

Veikliyjy medziagy turintys augaly apsaugos produktai gali biiti jvairios preparatinés
formos ir gali biiti naudojami jvairiems augalams ir augaliniams produktams skirtingomis
zemes ukio, augaly sveikatos ir aplinkos (taip pat klimato) salygomis. Tod¢l augaly

apsaugos produktus turéty autorizuoti valstybés narés.

Autorizacijg reglamentuojan¢iomis nuostatomis turi buiti uztikrintas aukstas apsaugos
lygis. Visy pirma, autorizuojant augaly apsaugos produktus, tikslas apsaugoti Zmoniy ar
gyviiny sveikatg ir aplinkg turéty biiti svarbesnis uz tikslg gerinti augaly auginima. Todél
pries teikiant augaly apsaugos produktus j rinkg reikéty jrodyti, kad jie yra aiskiai naudingi
augaly auginimui ir neturi jokio kenksmingo poveikio Zzmoniy ar gyviiny, jskaitant

pazeidZziamas grupes, sveikatai ar jokio nepriimtino poveikio aplinkai.

Nuspéjamumo, veiksmingumo ir suderinamumo sunetimais reikéty suderinti augaly
apsaugos produkty autorizacijos kriterijus, proceduras ir sglygas, atsizvelgiant |

bendruosius Zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos principus.

Jei per numatytg laikotarpi dél priezasciy, uz kurias pareiskéjas neatsako, nejmanoma
priimti galutinio sprendimo dél patvirtinimo, valstybéms naréms turéty buti suteikta
galimybe¢ laikinai autorizuoti ribotam laikotarpiui, kad biity sudarytos palankesnés salygos
pradéti taikyti Siame reglamente numatytg patvirtinimo procediirg. Atsizvelgiant j patirtj,
igyta tvirtinant veikligsias medziagas pagal §j reglamenta, nuostatos dé¢l laikinosios

autorizacijos turéty biti nebetaikomos arba po penkeriy mety pratgsiamos, jei prireikia.
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(26)

27

(28)

Augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos gali biiti gaminamos naudojant
jvairius gamybos procesus, dé¢l kuriy gali skirtis jy specifikacijos. Tokie skirtumai gali
turéti jtakos saugai. Veiksmingumo sumetimais Bendrijos lygiu reikéty nustatyti suderintg

procediirg Siems skirtumams jvertinti.

Abipusio pripazinimo principas yra viena i§ priemoniy, kuriomis uztikrinamas laisvas
prekiy judéjimas Bendrijoje. Siekiant i§vengti dvigubo darbo, mazinti pramonei ir
valstybéms naréms tenkancig administracing nasta ir numatyti labiau suderintg augaly
apsaugos produkty prieinamuma, vienos valstybés narés atliktg autorizacijg turéty
pripazinti kitos valstybés narés, jei zemés tikio, augaly apsaugos ir aplinkos (taip pat
klimato) salygos yra panaSios. Todél, siekiant sudaryti palankesnes salygas tokiam
abipusiam pripazinimui, Europos Sajunga turéty buti suskirstyta j panasias tokias salygas
turin¢ias zonas. Taciau atsizvelgus  valstybés narés teritorijai biidingas aplinkos ar zemés
tikio sglygas gali prireikti, kad gavusios paraisSkg valstybés narés pripazinty kitos valstybés
narés atlikta autorizacija, ja i$ dalies pakeisty arba susilaikyty nuo augaly apsaugos
produkto autorizacijos savo teritorijoje, jeigu tai yra pateisinama dél specifiniy Zemés iikio
salygy arba jeigu nejmanoma uztikrinti Siame reglamente nustatyto auksto zmoniy ir

gyviny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygio.

Pramonei produktus autorizuoti ekonomiskai naudinga tik tam tikram naudojimui. Siekiant
uztikrinti, kad augaly apsaugos produkty stoka rinkoje nekelty grésmes zemdirbystés ir
sodininkystés jvairovei, reikéty nustatyti specifines taisykles dél mazos apimties

naudojimo.
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(29)

(30)

€2))

(32)

Kai tokie patys augaly apsaugos produktai autorizuojami skirtingose valstybése narése,
siekiant sudaryti palankesnes salygas prekybai tarp valstybiy nariy tokiais produktais,
Siame reglamente reikéty numatyti supaprastintg lygiagrecios prekybos leidimy suteikimo

procedirg.

ISskirtiniais atvejais valstybéms naréms turéty biiti leidziama autorizuoti Siame reglamente
numatyty salygy neatitinkanc¢ius augaly apsaugos produktus, kai tai biitina dél augaly
auginimui gresianc¢io pavojaus ar grésmes, kuriy negalima pasalinti jokiomis kitomis

priemonémis. Tokia autorizacija turéty biti perziiirima Bendrijos lygiu.

Séklas reglamentuojanciuose Bendrijos teisés aktuose numatytas laisvas s¢kly judéjimas
Bendrijoje, taciau néra specifinés nuostatos dé¢l augaly apsaugos produktais beicuoty sékly.
Todél tokia nuostatg reikéty jtraukti j Si reglamentg. Jei beicuotos séklos kelia rimtg rizika
zmogaus ar gyviiny sveikatai arba aplinkai, valstybéms naréms turéty biti suteikta

galimyb¢ imtis apsaugos priemoniy.

Siekiant skatinti inovacijas, reikéty nustatyti specialias taisykles, pagal kurias bty

leidziama eksperimentams naudoti augaly apsaugos produktus, net jei jie dar neautorizuoti.
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(33)

(34)

(35)

(36)

Siekiant uztikrinti auksta Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj, augaly apsaugos
produktai turéty buti tinkamai naudojami, atsizvelgiant j integruotojo kenkeéjy valdymo
principus. | 2003 m. rugs¢jo 23 d. Tarybos reglamento (EB) Nr. 1782/2003 nustatancio
bendrasias tiesioginés paramos schemy pagal bendra Zemés tkio politika taisykles ir
nustatancio tam tikras paramos schemas tikininkams' III priede nurodytus teisés aktais
nustatytus valdymo reikalavimus Taryba turéty jtraukti integruotojo kenkéjy valdymo

principus, jskaitant gerg augaly apsaugos praktika.

Be Sio reglamento buvo priimta temin¢ strategija apie tvaryjj pesticidy naudojima ir

......... Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/.../EB, nustatanti Bendrijos veiksmy
pagrindus siekiant tausiojo pesticidy naudojimo® *. Siekiant suderinti §iuos teisés aktus,
galutinis naudotojas i§ produkto etiketés turéty zinoti, kur, kada ir kokiomis aplinkybémis

augaly apsaugos produkta galima naudoti.

Reikéty nustatyti keitimosi informacija sistemg. Valstybés narés turéty leisti viena kitai,
Tarnybai ir Komisijai susipazinti su i§samia informacija ir moksline dokumentacija, kuri

buvo pateikta kartu su augaly apsaugos produkty autorizacijos paraiSkomis.

Augaly apsaugos produkto veiksmingumui didinti gali biiti naudojami priedai. Jy
pateikimas ] rinkg ar naudojimas turéty biiti uzdraustas, jei juose esama uzdrausto

koformulianto. Turéty biiti nustatytos autorizacijai biitinos technines taisyklés.

OL L 270, 2003 10 21, p. 1.

OLL....

OL: prasome jrasyti nurodytos direktyvos numerj ir datg bei paskelbimo nuoroda
(LT: ir galutinj pavadinimg).
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(37) Tyrimai yra svarbi investicija. Si investicija turéty bati apsaugota siekiant skatinti
mokslinius tyrimus. Tod¢l vieno pareiskéjo valstybéje nar¢je pateikti tyrimai turéty biiti
apsaugoti, kad jy nenaudoty kitas pareiskéjas. Taciau tokios apsaugos laikotarpis turéty
biti ribojamas, kad biity sudarytos galimybés konkuruoti. Be to, apsaugoti turéty biti tik
tie tyrimai, kurie yra tikrai reikalingi siekiant reglamentavimo tiksly, kad bty uzkirstas
kelias pareiskéjams dirbtinai ilginti apsaugos laikotarpj pateikiant naujus tyrimus, kurie

nebutini.

(38) Reikéty nustatyti taisykles, kad biity iSvengta bandymy ir tyrimy dubliavimo. Pirmiausia
reikéty uzdrausti kartoti tyrimus su stuburiniais gyviinais. Siame kontekste reikéty
numatyti jpareigojima suteikti galimybe¢ priimtinomis saglygomis susipaZzinti su tyrimais su
stuburiniais gyviinais. Kad operatoriams biity suteikta galimybe¢ suzinoti, kokius tyrimus
atliko kiti operatoriai, valstybés narés turéty turéti tokiy tyrimy sgrasa, net jei Siems

tyrimams netaikoma pirmiau minéta susipazinimo galimybiy privalomo suteikimo sistema.

(39) Valstybés narés, Komisija ir Tarnyba taiko skirtingas taisykles, susijusias su galimybémis
susipazinti su dokumentais ir jy konfidencialumu, tod¢l tikslinga aiSkiau iSdéstyti nuostatas
dél galimybiy susipazinti su ty institucijy turimuose dokumentuose pateikta informacija ir

dél ty dokumenty konfidencialumo.
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(40)

(41)

(42)

(43)

1999 m. geguzés 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 1999/45/EB dél pavojingy
preparaty klasifikavima, pakavima ir zenklinimg reglamentuojanciy valstybiy nariy
istatymy ir kity teisés akty nuostaty derinimo’ taikoma pesticidy klasifikavimui, pakavimui
ir Zenklinimui. Taciau siekiant dar labiau padidinti augaly apsaugos produkty naudotojy,
augaly ir augaliniy produkty vartotojy bei aplinkos apsauga, tikslinga nustatyti papildomas
specifines taisykles, kuriose biity atsizvelgta | specifines augaly apsaugos produkty

naudojimo salygas.

Siekiant uztikrinti, kad reklama neklaidinty augaly apsaugos produkty naudotojy, tikslinga

nustatyti tokiy produkty reklamavimo taisykles.

Reikéty numatyti 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 sgnaudos.

Siekiant aukSto Zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygio, nuostatomis dél
kontrolés ir tikrinimy tvarkos, susijusiomis su augaly apsaugos produkty pateikimu j rinka
ir naudojimu, turéty biiti uztikrinamas tinkamas, saugus ir suderintas Siame reglamente

nustatyty reikalavimy jgyvendinimas.

OL L 200, 1999 7 30, p. 1.
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 882/2004 d¢l
oficialios kontrolés, kuri atlickama siekiant uztikrinti, kad biity jvertinama, ar laikomasi
pasarus ir maistg reglamentuojanciy teisés akty, gyviny sveikatos ir geroveés taisykliql,
numatytos augaly apsaugos produkty naudojimo visais maisto gamybos etapais kontrolés
priemonés, jskaitant augaly apsaugos produkty naudojimo apskaitg. Komisija turéty priimti
panasias stebésenos ir kontrolés taisykles, susijusias su augaly apsaugos produkty, kuriems

netaikomas Reglamentas (EB) Nr. 882/2004, saugojimu ir naudojimu.

Reikéty uztikrinti nuodugny suderinima su kitais Bendrijos teisés aktais, ypac¢ su 2005 m.
vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 396/2005 dél didziausiy
pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyvininés kilmeés maiste ir paSaruose ar ant jy ir

i§ dalies keitian&iu Tarybos direktyva 91/414/EEB? bei Bendrijos teisés aktais dél
darbuotojy ir visy kity asmeny, susijusiy su ribotu genetiSkai modifikuoty organizmy

naudojimu ir ty¢iniu jy iSleidimu j aplinka, apsaugos.

Biitina nustatyti neatidéliotiny priemoniy patvirtinimo procediiras, jei susiklostyty
aplinkybés, kuriomis patvirtinta veiklioji medziaga, apsauginé medziaga, sinergiklis ar
augaly apsaugos produktas galéty kelti rimtg rizikg Zzmoniy ar gyviiny sveikatai arba

aplinkai.

Valstybés narés turéty nustatyti taisykles dél sankcijy, taitkomy uz Sio reglamento

pazeidimus, ir turéty imtis biitiny priemoniy, kad uztikrinty jy jgyvendinima.

Nuostatos d¢l gamintojo ir atitinkamais atvejais uz augaly apsaugos produkto j rinkg ar jo
naudojimg atsakingo asmens bendrosios civilings ir baudziamosios atsakomybés valstybése

narése turéty biiti ir toliau taikomos.

OL L 165, 2004 4 30, p. 1 (istaisyta redakcija OL L 191, 2004 5 28, p. 1).
OL L 70,2005 3 16, p. 1.
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(49)

(50)

(1)

(52)

Valstybéms naréms turéty biity suteikta galimybé susigrazinti su Sio reglamento taikymu
susijusiy procediiry sagnaudas i8 ty, kurie siekia tiekti ar tiekia augaly apsaugos produktus
arba priedus i rinka, ir i$ ty, kurie teikia paraiskas dél veikliyjy medziagy, apsauginiy

medziagy ar sinergikliy patvirtinimo.
Valstybés narés turéty paskirti buitinas nacionalines kompetentingas institucijas.

Komisija turéty sudaryti palankesnes $io reglamento taikymo salygas. Todél tikslinga
numatyti butinus finansinius i$teklius ir galimybe i dalies keisti tam tikras §io reglamento

nuostatas atsizvelgiant j patirtj ar rengti technines rekomendacijas.

Siam reglamentui jgyvendinti biitinos priemonés turéty biti patvirtintos pagal 1999 m.
birzelio 28 d. Tarybos sprendimg 1999/468/EB, nustatantj Komisijos naudojimosi jai

suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka'.

OL L 184, 19997 17, p. 23.
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(53)

(54)

(35)

(56)

Visy pirma Komisijai reikéty suteikti jgaliojimus priimti reglamentus dél Zenklinimo,
priedy kontrolés ir taisykliy, dél su apsauginémis medziagomis ir sinergikliais susijusios
darbo programos, d¢l jskaitant reikalavimus pateikti duomenis apie juos, reglamentus
pratgsiancius patvirtinimo laikotarpio terming, pratesiancius laikinosios autorizacijos
terming, nustatancius informacijos reikalavimus lygiagrecios prekybos ir koformulianty
jtraukimo srityje, bei reglamentus, kuriais i§ dalies keiiami reglamentai d¢l duomeny
pateikimo ir vienody jvertinimo ir autorizacijos principy bei priedai. Kadangi Sios
priemonés yra bendro pobiidzio ir skirtos i§ dalies pakeisti neesmines $io reglamento
nuostatas, inter alia, papildant jj naujomis neesminémis nuostatomis, jos turi biiti
patvirtintos taikant reguliavimo procediirg su tikrinimu, numatyta Sprendimo 1999/468/EB

Sa straipsnyje.

Veiksmingumo sumetimais jprasti reguliavimo procediiros su tikrinimu terminai turéty biti
sutrumpinti priimant reglamentg, kuriuo patvirtinimo laikotarpio termino pabaiga,

atidedama laikotarpiui, kurio pakanka paraiSkai iSnagrinéti.

Be to, tam tikras Direktyvos 91/414/EB prieduose esancias kai kurias nuostatas tikslinga
perkelti ] atskirus teisés aktus, kuriuos Komisija priimty per 18 ménesiy nuo §io
reglamento jsigaliojimo. Kadangi Sios galiojancios nuostatos pirmiausia turéty biiti
perkeltos | naujus teisés aktus ir todél priimtos jy i§ esmés nepakeitus, tinkamiausia yra

patariamoji procediira.

Taip pat kai kurioms grynai techninéms priemonéms priimti tikslinga taikyti patariamaja

procedira, visy pirma technines gaires, atsizvelgiant  jy neprivaloma pobiidj.
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(57) Tam tikros Direktyvos 91/414/EEB nuostatos turéty toliau buti tatkomos pereinamuoju

laikotarpiu,
PRIEME S] REGLAMENTA:

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Dalykas

Siame reglamente nustatomos komerciniams tikslams skirty augaly apsaugos produkty

autorizacijos, pateikimo ] rinka, naudojimo bei kontrolés Bendrijoje taisyklés.

Siame reglamente nustatomos veikliosioms medziagoms, apsauginéms medziagoms ir
sinergikliams, kuriy yra augaly apsaugos produktuose ar kurie sudaro Siuos produktus, taitkomos

patvirtinimo taisyklés ir priedams bei koformuliantams taikomos taisyklés.
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2 straipsnis

Taikymo sritis

1. Sis reglamentas taikomas produktams, kurie yra sudaryti i§ veikliyjy medziagy, apsauginiy

medziagy ar sinergikliy arba kuriy sudétyje yra Siy medziagy, tokios formos, kokios jie

tiekiami naudotojui, ir kurie yra skirti naudoti kuriuo nors i$ $iy tiksly:

a)

b)

d)

augalams ar augaliniams produktams apsaugoti nuo visy kenksmingy organizmy arba
uzkirsti kelig tokiy organizmy veikimui, nebent numatyta pagrindiné $iy produkty

paskirtis yra higiena, o ne augaly ar augaliniy produkty apsauga;

daryti jtakg augaly gyvybiniams procesams, pvz., naudoti kaip augimg paveikiancias,

o ne kaip maistines medziagas;

augaliniams produktams konservuoti, jeigu toms medziagoms ar produktams

netaikomos specialios Bendrijos nuostatos dél konservanty;

nepageidaujamiems augalams ar jy dalims, iSskyrus dumblius, naikinti, i§skyrus
atvejus, kai siekiant apsaugoti augalus produktais apdorojamas dirvozemis arba

vanduo;

nepageidaujamam augaly, iSskyrus dumblius, augimui sustabdyti ar uzkirsti jam
kelig, iSskyrus atvejus, kai siekiant apsaugoti augalus produktais apdorojamas

dirvozemis arba vanduo.

Sie produktai toliau vadinami ,,augaly apsaugos produktais*.
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2. Sis reglamentas taikomas medziagoms, jskaitant mikroorganizmus, pasizymincioms
bendru ar specifiniu poveikiu kenksmingiems organizmams arba augalams, jy dalims arba

augaliniams produktams (toliau — ,,veikliosios medziagos®).
3. Sis reglamentas taikomas:

a)  medziagoms ar preparatams, kuriais augaly apsaugos produktas yra papildomas, kad
panaikinty ar sumazinty fitotoksinj preparato poveikj tam tikriems augalams (toliau —

»apsauginés medziagos*);

b)  medziagoms ar preparatams, kurie nepasizymi 1 dalyje minétu aktyvumu arba
pasizymi tik nedideliu tokiu aktyvumu, taciau gali padidinti augaly apsaugos
produkte esancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) aktyvuma (toliau —

,sinergikliai®);

c¢) medziagoms ar preparatams, kurie naudojami ar yra skirti naudoti augaly apsaugos
produkto ar priedo sudétyje, taciau kurie néra veikliosios medziagos, apsauginés

medZziagos ar sinergikliai (toliau — , . koformuliantai‘);

d) medziagoms ar preparatams, sudarytiems i§ koformulianty, arba preparatams, kuriy
sudétyje yra vienas ar keli koformuliantai, tokios formos, kokios jie tieckiami
naudotojui ir pateikiami j rinkg, kad naudotojas sumaiSyty juos su augaly apsaugos
produktu ir kad jie sustiprinty jo veiksminguma arba kitas pesticidams biidingas

savybes (toliau — ,,priedai‘).
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3 straipsnis

Sgvoky apibreéztys

Siame reglamente taikomos §ios savoky apibréztys:

1)

2)

3)

4)

»likuciai® —

viena ar kelios medziagos, esancios augaluose arba augalinés kilmés produktuose ar ant jy,
valgomuosiuose gyvininés kilmes produktuose, geriamajame vandenyje ar kitur aplinkoje,
atsiradusios dél augaly apsaugos produkto naudojimo, jskaitant jy metabolitus bei

produktus, atsirandancius dél jy skilimo ar reagavimo su kitomis medziagomis;
,medziagos* —

cheminiai elementai ir jy junginiai, susidarantys natiiraliu ar gamybos biidu, jskaitant visas

gamybos procese nei§vengiamai susidarancias priemaisas;
,preparatai‘ —

miSiniai, sudaryti i§ dviejy ar daugiau medziagy, skirty naudoti kaip augaly apsaugos

produktas arba kaip priedas;
,susiripinimg kelianti medziaga“ —

medziaga, pasizyminti tuo, kad gali daryti neigiama poveikj zmonéms, gyviinams ar
aplinkai, o jos koncentracija, esanti ar susidaranti augaly apsaugos produkte, yra

pakankama, kad kelty tokio poveikio rizika.
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Tokioms medziagoms priskiriamos (bet vien jomis neapsiribojama) medziagos, kurios
pagal 1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty,
reglamentuojanc¢iy pavojingy medziagy klasifikavima, pakavimg ir Zenklinima etiketémis,
suderinimo' atitinka kriterijus, kad biity priskirtos pavojingoms medziagoms, ir dél kuriy
koncentracijos augaly apsaugos produkte $is produktas laikytinas pavojingu, kaip nurodyta

Direktyvos 1999/45/EB 3 straipsnyje;

5) »augalai® —
gyvi augalai ir gyvos augaly dalys, jskaitant Sviezius vaisius, darzoves ir séklas;

6) »augaliniai produktai‘ —
augalinés kilmeés neperdirbti arba tik paprastai paruosti, pavyzdziui, sumalti, iSdziovinti ar
supresuoti, produktai, i§skyrus augalus;

7) ,kenksmingi organizmai‘‘ —
augalams ar augaliniams produktams kenksmingos rtiSys, atmainos ar biotipai,
priklausantys gyviinijai ar augmenijai, arba patogeniniai organizmai;

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

9)

10)

11)

,pateikimas j rinkg* —

turéjimas siekiant parduoti Bendrijoje, iskaitant sitilyma parduoti ar bet kurig kitg
perdavimo forma, atlygintinai arba ne, ir pats pardavimas, platinimas bei kitos perdavimo
formos, bet ne grazinimas ankstesniam pardavéjui. ISleidimas j laisvg apyvarta Bendrijos

teritorijoje Sio reglamento tikslais laikomas pateikimu j rinka;
»augaly apsaugos produkto autorizacija“ —

administracinis veiksmas, kuriuo valstybés narés kompetentinga institucija leidzia augaly

apsaugos produkta pateikti j rinkg savo teritorijoje;
,gamintojas‘ —

asmuo, augaly apsaugos produktus, veikligsias medziagas, apsaugines medziagas,
sinergiklius, koformuliantus ar priedus gaminantis pats arba sudarantis sutartis d¢l tokios
gamybos su kita Salimi, arba asmuo, kurj gamintojas yra paskyres vieninteliu savo atstovu,

kad bty laikomasi Sio reglamento nuostaty;
,,sutikimas® —

autentiSkas dokumentas, kuriuo pagal $j reglamentg saugomy duomeny savininkas sutinka,
kad tokius duomenis kompetentinga institucija konkreciomis nuostatomis ir saglygomis
naudoty tam, kad autorizuoty augaly apsaugos produkta ar patvirtinty veikligja medziaga,

sinergiklj ar apsauging medziagg kito pareiskéjo naudai;
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12)

13)

14)

15)

»aplinka® —

vandenys (iskaitant poZzeminius, pavirsinius, tarpinius, pakranciy ir jiiry), nuosédos, dirva,
oras, zemé, laukinés faunos ir floros rusys ir bet kokie jy tarpusavio rysiai bei santykis su

bet kokiais kitais gyvaisiais organizmais;
,mikroorganizmai* —

mikrobiologinis vienetas, iskaitant zemesniuosius grybelius ir virusus, lastelinis ar

nelastelinis, kuris gali daugintis arba perduoti geneting medziaga;
»genetiSkai modifikuoti organizmai* —

organizmai, kuriuose buvo pakeista genetin¢ medziaga, kaip apibrézta 2001 m. kovo 12 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty

organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinke;1 2 straipsnio 2 dalyje;
,,Zona‘“ —
valstybiy nariy grupé, kaip apibrézta I priede;

naudojimo Siltnamiuose, apdorojimo nuémus derliy, tus¢iy saugojimo patalpy apdorojimo

ir sékly beicavimo atvejais zona reiskia visas I priede apibréztas zonas.

OL L 106, 2001 4 17, p. 1.
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16)

17)

18)

19)

,»gera augaly apsaugos praktika“ —

praktika, kai konkrec¢iy augaly arba augaliniy produkty apdorojimas augaly apsaugos
produktais, laikantis jy leistino naudojimo salygy, parenkamas, dozuojamas ir jo laikas
parenkamas taip, kad biity uZtikrintas priimtinas veiksmingumas panaudojant maziausia
buting kiekj, deramai atsizvelgiant j vietos salygas ir kultiirinés bei biologinés kontrolés

galimybes;
,»gera laboratoriné praktika“ —

praktika, kaip apibrézta 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos

direktyvos 2004/10/EB dé¢l jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés
praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikra, suderinimo
(kodifikuotos redakcijos)' I priedo 2.1 punkte;

,»gera eksperimentiné praktika® —

praktika pagal Europos ir Vidurzemio jiiros regiono augaly apsaugos organizacijos (EPPO)

181 ir 152 gairiy nuostatas;
,duomeny apsauga‘““ —

bandymo ar tyrimo ataskaitos savininko laikina teisé neleisti jy naudoti kito pareiskéjo

naudai;

OL L 50, 2004 2 20, p. 44.
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20)

21)

22)

23)

»autorizacijos turétojas‘ —

bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, turintis augaly apsaugos produkto autorizacija;
,,profesionalus naudotojas‘ —

profesionalus naudotojas, kaip apibrézta direktyvos 2008/.../EB” 3 straipsnio 1 dalyje;
,mazos apimties naudojimas*

augaly apsaugos produkto naudojimas konkrecioje valstyb¢je naréje augalams arba augaly

produktams, kurie:

a)  néra placiai auginami toje valstybéje nar¢je, arba

b)  placiai auginami, kad patenkinty iSimtinj augaly apsaugos poreikj;
,,Siltnamis® —

stacionari vieta, | kurig galima jeiti, skirta paséliy auginimui ir turinti i§orin¢ permatoma
uzdanga, kuri sudaro sglygas kontroliuojant keistis su aplinka medziagomis bei energija ir

uzkerta kelig augaly apsaugos produkty iSleidimui j aplinka.

Sio reglamento tikslais, uzdaros augaly auginimo vietos, kuriy i$oriné uzdanga
nepermatoma (pvz., pievagrybiy ar salotiniy trilkazoliy auginimui), taip pat laikomos

Siltnamiais;

OL: prasome jrasyti direktyva nurodytg 34 konstatuojamojoje dalyje.
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24)

25)

26)

27)

»apdorojimas nuémus derliy* —

augaly ar augaliniy produkty apdorojimas nuémus derliy izoliuotoje erdvéje, kurioje

nejmanomas nuotékis, pavyzdziui, sandélyje;
,biologiné jvairové* —

visy Saltiniy, jskaitant sausumos, juros ir kity vandens ekosistemy bei ekologiniy
kompleksy, kuriems jie priklauso, gyvyjy organizmy jvairove; $i jvairové gali apimti riasiy

tarpusavio skirtumus, skirtumus tarp rusiy ir ekosistemy;
,kompetentinga institucija‘“

valstybés narés institucija ar institucijos, atsakingos uz Siame reglamente nustatyty

uzduociy vykdyma;
,,reklama*

spaudoje arba elektroningje ziniasklaidoje pateikiama augaly apsaugos produkty
pardavimo ar naudojimo skatinimo priemoné¢ (skirta bet kam kitam, nei autorizacijos

turétojas, augaly apsaugos produktg j rinka pateikiantis asmuo ir jy agentai);
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28) ,,metabolitas® —

veikliosios medZziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio bet kuris metabolitas ar jy

irimo produktas, susiformave organizmuose arba aplinkoje.

Metabolitas laikomas svarbiu, jei esama priezasties manyti, kad jis turi panasias savybes
kaip pirminé medziaga savo biologinés veiklos tiksly prasme, arba kad kelia didesne arba
panasia rizikg organizmams kaip ir pirminé medziaga, arba kad turi tam tikry toksiniy
savybiy, kurios laikomos nepriimtinomis. Toks metabolitas yra svarbus priimant bendra

sprendimg dél patvirtinimo arba apibréziant rizikg mazinancias priemones;
29) ,priemaisa‘““ —

bet kuris komponentas, kitas nei grynoji veiklioji medZziaga, ir (arba) variantas, esantis
technin¢je medziagoje (jskaitant atsirandancius gamybos metu arba dél irimo saugojimo

metu).
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II SKYRIUS
VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS, APSAUGINES MEDZIAGOS,
SINERGIKLIAI IR KOFORMULIANTAI

1 SKIRSNIS

VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

1 POSKIRSNIS

PATVIRTINIMO REIKALAVIMALI IR SALYGOS

4 straipsnis

Veikliyjy medziagy patvirtinimo kriterijai

1. 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 kriterijus, tg veikliaja medziagg turintys augaly apsaugos produktai atitiks

2 ir 3 dalyse numatytas salygas.

Atliekant veikliosios medziagos jvertinimg pirmiausia nustatoma, ar tenkinami II priedo
3.6.2-3.6.4 ir 3.7 punktuose nustatyti patvirtinimo kriterijai. Jei Sie kriterijai patenkinami,
atliekant tolesnj jvertinimg nustatoma, ar tenkinami kiti II priedo 2 ir 3 punktuose nustatyti

patvirtinimo kriterijai.
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Augaly apsaugos produkty likuciai, panaudojus laikantis geros augaly apsaugos praktikos

ir atsizvelgiant | realias naudojimo salygas, turi atitikti Siuos reikalavimus:

a)  neturi turéti jokio kenksmingo poveikio zmoniy, jskaitant pazeidziamas grupes,
sveikatai ar gyviiny sveikatai, atsizvelgiant j zinoma bendrg ir sgveikaujantj poveikj,

kai yra susitarta dél tokio poveikio jvertinimo metody, arba pozeminiam vandeniui;
b)  neturi turéti jokio nepriimtino poveikio aplinkai;

Likucius, kurie yra svarbiis toksikologiniu, ekotoksikologiniu, aplinkos arba geriamojo
vandens aspektu, turi biiti galima nustatyti bendrai taikomais metodais. Analizés standartai

turi biiti visuotinai prieinami.

Augaly apsaugos produktas, panaudojus laikantis geros augaly apsaugos praktikos ir

atsizvelgiant ] realias naudojimo salygas, turi atitikti Siuos reikalavimus:
a)  jis turi biiti pakankamai veiksmingas;

b)  neturi turéti tiesioginio ar uzdelsto kenksmingo poveikio Zmoniy ar gyviiny sveikatai
tiesiogiai arba per geriamajj vanden; (atsizvelgiant | apdorojant geriamajj vandenj
gautus produktus), maista, pasarg ar ora, ar padariniy darbo vietoje arba kitais
netiesioginiais biidais, atsizvelgiant | Zinomg bendra ir sgveikaujant] poveikj, kai yra
susitarta dé¢l tokio poveikio jvertinimo metody; arba poveikio poZeminiams

vandenims;
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neturi turéti nepriimtino poveikio augalams ar augaliniams produktams;

jis neturi sukelti nereikalingy kanc¢iy ir skausmo stuburiniams gyviinams, kuriy

skaiCius turi biiti kontroliuojamas;
neturi turéti nepriimtino poveikio aplinkai, ypac atsizvelgiant j Siuos aspektus:

1) joiSlikima ir pasiskirstymg aplinkoje, ypac¢ pavirSiniy vandeny, jskaitant

estuarijy ir pakran¢iy vandenis, pozeminio vandens, oro ir dirvos uzter§ima;
i1)  jo poveikj netikslinéms rusims;

ii1)  jy poveikj biologinei jvairovei.

4. 2 ir 3 dalyse i8déstyti reikalavimai vertinami atsizvelgiant | 29 straipsnio 6 dalyje

nurodytus vienodus principus.

5. Tvirtinant veikliaja medziagg laikoma, kad 1, 2 ir 3 dalyse nurodyti reikalavimai yra

tenkinami, jei tai nustatoma taikant bent vieno tos veikliosios medziagos turincio augaly

apsaugos produkto vieng ar kelis tipiSko naudojimo biidus.
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6. Vertinant zmoniy sveikatos klausimg jokie apie zmones surinkti duomenys negali biiti

naudojami mazinti saugos riboms, nustatytoms per bandymus ar tyrimus su gyviunais.

7. Nukrypstant nuo 1 dalies, tais atvejais, kai esama dokumentais pagristy irodymy, kad
veiklioji medziaga yra bitina siekiant kontroliuoti didelj pavojy augaly sveikatai, kurio
negalima iSvengti kitomis priemonémis, veiklioji medziaga gali biiti patvirtinta ribotam, ne
ilgesniam nei penkeriy mety laikotarpiui, net jeigu ji neatitinka II priedo 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5
ar 3.8.2 punktuose iSdéstyty kriterijy, su saglyga, kad naudojant veikliaja medziaga
taikomos rizikos mazinimo priemonés, kuriomis uztikrinamas kuo mazesnis poveikis
Zmonéms ir aplinkai. Siy medZziagy didziausi likuéiy kiekiai nustatomi pagal Reglamenta

(EB) Nr. 396/2005.

Si leidzianti nukrypti nuostata netaikoma veikliosioms medziagoms, kurios pagal
Direktyvos 67/548/EEB nuostatas yra ar turi biiti priskiriamos 1 kancerogeniniy medziagy

kategorijai arba 1 toksisky reprodukcijai medziagy kategorijai.

5 straipsnis

Pirmasis patvirtinimas

Pirmojo patvirtinimo galiojimo laikotarpis negali virSyti deSimties mety.
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6 straipsnis

Sqlygos ir apribojimai

Patvirtinimui gali buti taikomos jvairios salygos ir apribojimai, jskaitant Siuos:

a) veikliosios medziagos maziausias grynio laipsnis;

b) tam tikry priemaiSy pobiudis ir didziausias jy kiekis;

C) apribojimai, atsirandantys vertinant § straipsnyje nurodyta informacija, atsizvelgiant |
aptariamas zemes tikio, augaly sveikatos ir aplinkos, jskaitant klimato, salygas;

d) preparato rasis;

e) naudojimo biidas ir sglygos;

f) papildomos patvirtinamosios informacijos teikimas valstybéms naréms, Europos maisto
saugos tarnybai (toliau — Tarnyba) ir Komisijai, kai vertinimo proceso metu ar dél naujy
mokslo ir technikos ziniy nustatomi nauji reikalavimai;

g) naudotojy kategorijy, pvz., profesionaliis ir neprofesionaliis naudotojai, nustatymas;

h) sri¢iy, kuriose naudoti veikliosios medziagos turin€iy augaly apsaugos produkty negali biiti
leidziama arba gali biiti leidZziama specifinémis salygomis, nustatymas;

11119/08 JB/ag 31

DG B 2B LT



1) poreikis nustatyti rizikg mazinancias priemones ir vykdyti stebéseng po naudojimo;

1) bet kokios kitos ypatingos salygos, kurios nustatomos jvertinus informacija, pateikta Sio

reglamento kontekste.

2 POSKIRSNIS

PATVIRTINIMO TVARKA

7 straipsnis

Paraiska

1. Veikliosios medziagos gamintojas pateikia valstybei narei (toliau — valstybé nar¢ ataskaitos
rengéja) paraiSka dél veikliosios medziagos patvirtinimo arba dél patvirtinimo salygy
pakeitimo, kartu pateikdamas 8 straipsnio 1 ir 2 dalyse numatytg dokumenty rinkinio
santraukg ir iSsamy dokumenty rinkinj arba moksliskai pagrista paaiSkinima, kodél
nepateikiamos tam tikros iy rinkiniy dalys, irodantj, kad veiklioji medziaga tenkina

4 straipsnyje numatytus patvirtinimo kriterijus.

Siekiant laikytis Sio reglamento gamintojy paskirta gamintojy asociacija gali teikti bendra

paraiska.

Paraiska nagrinéja pareiSkéjo pasitilyta valstybé naré, nebent jg iSnagrinéti sutinka kita

valstybé naré.
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2. Teikdamas paraiska, pareiskéjas, vadovaudamasis 63 straipsniu, gali prasyti iSsaugoti tam
tikros informacijos, jskaitant tam tikras dokumenty rinkinio dalis, konfidencialumg ir

fiziSkai atskiria tg informacija.

Valstybés narés jvertina praSymus dél konfidencialumo. Gavusi praSyma susipazinti su
informacija, valstyb¢ nar¢ ataskaitos reng¢ja sprendzia, kokia informacija turi biiti laikoma

konfidencialia.

3. Pateikdamas paraiSka, pareiskéjas tuo maciu metu pateikia iSsamy pagal 8 straipsnio 2 dalj
pateikiamy bandymy ir tyrimy sarasg bei visy reikalavimy dél duomeny apsaugos sarasa

pagal 59 straipsnj.

4. Vertindama paraiska valstybé naré ataskaitos rengeja gali bet kuriuo metu konsultuotis su

Tarnyba.

8 straipsnis

Dokumenty rinkiniai
1. Dokumenty rinkinio santraukoje turi biti:

a)  informacija apie bent vieno veikliosios medziagos turincio augaly apsaugos produkto
vieng ar kelis tipiSko naudojimo biidus kiekvienoje zonoje placiai auginamiems
paséliams, kurie jrodo, kad laikomasi 4 straipsnio reikalavimy; jei teikiama
informacija neaprépia visy zony ar yra susijusi su pas¢liais, kurie néra placiai

auginami, pateikiamas pagrjstas paaiskinimas, kod¢l laikomasi Sio poziiirio;
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b)

d)

g)

su kiekvienu veikliajai medZziagai taikomy reikalavimy pateikti duomenis punktu
susijusiy bandymy ir tyrimy santraukos bei rezultatai, jy savininko ir bandymus bei

tyrimus atlikusio asmens vardas ir pavardé arba instituto pavadinimas;

su kiekvienu augaly apsaugos produktui taikomy reikalavimy pateikti duomenis
punktu susijusiy bandymy ir tyrimy santraukos ir rezultatai, jy savininko ir
bandymus bei tyrimus, susijusius su 4 straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodyty kriterijy
jvertinimu dél vieno ar keliy augaly apsaugos produkty, kurie yra tipiSko a punkte
nurodyto naudojimo pavyzdziai, atlikusio asmens vardas ir pavardé¢ arba instituto
pavadinimas, atsizvelgiant j fakta, kad jeigu dél siilomo riboto veikliosios
medZiagos tipiSko naudojimo buidy skai¢iaus §io straipsnio 2 dalyje numatytame

dokumenty rinkinyje triiksta duomeny, gali biiti taikomi tvirtinimo apribojimai;

kontrolinis sarasas, jrodantis, kad $io straipsnio 2 dalyje numatytas dokumenty

rinkinys yra iSsamus atsizvelgiant j naudojimo biidus, dé¢l kuriy teikiama paraiska;

priezastys, kodél pateiktos bandymy ir tyrimy ataskaitos yra biitinos pirmajam

veikliosios medZiagos patvirtinimui ar patvirtinimo saglygy pakeitimams;

reikiamais atvejais, paraiskos dé¢l didziausio likuciy kiekio , kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 396/2005 7 straipsnyje, kopija arba pagrjstas paaiskinimas,

kodél $i informacija nepateikiama;

visos pateiktos informacijos jvertinimas.
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2. ISsamiame dokumenty rinkinyje turi buti visas atskiry bandymy ir tyrimy ataskaity,
susijusiy su visa 1 dalies b ir ¢ punktuose nurodyta informacija, tekstas. Jame negali biiti
bandymy arba tyrimy, susijusiy su ty¢iniu veikliosios medziagos ar augaly apsaugos

produkto skyrimu Zmonéms, ataskaitos.

3. Dokumenty rinkinio santraukos ir i§samaus dokumenty rinkinio forma nustatoma

79 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.

4. 8 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyti reikalavimai pateikti duomenis turi apimti reikalavimus
veikliosioms medziagoms ir augaly apsaugos produktams nustatytus Direktyvos
91/414/EEB Il ir Il prieduose ir nustatytus reglamentuose, kurie priimami 79 straipsnio
2 dalyje nurodyta tvarka, i§ esmés jy nepakei¢iant. Siy reglamenty vélesni pakeitimai gali

biiti priimami pagal 78 straipsnio 1 dalies b punkta.

9 straipsnis

Paraiskos priimtinumas

1. Gavusi paraiska valstybé naré ataskaitos rengeja, naudodama 8 straipsnio 1 dalies d punkte
nurodyta kontrolinj sarasa, per 45 dienas iSsiuncia pareiskéjui rastiSkg gavimo patvirtinima,
kuriame nurodo gavimo datg, ir patikrina, ar kartu su paraiska pateiktame dokumenty
rinkinyje yra visi 8 straipsnyje numatyti elementai. Ji taip pat patikrina konfidencialumo
reikalavimus, nurodytus 7 straipsnio 2 dalyje, ir i§samius pagal 8 straipsnio 2 dalj

pateikiamy bandymy ir tyrimy sarasus.
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Jei triiksta vieno ar keliy 8 straipsnyje numatyty elementy, valstybé nar¢ ataskaitos rengéja
apie tai informuoja pareiskéjg ir nustato terming jiems pateikti. Toks terminas gali biti

daugiausia trys ménesiai.

Jei pareiskejas nepateikia trikstamy elementy iki to termino pabaigos, valstybé naré
ataskaitos rengé¢ja informuoja pareiskeja, kitas valstybes nares ir Komisijg, kad paraiSka

nepriimtina.
Nauja paraiska dél tos pacios medziagos gali biiti teikiama bet kuriuo metu.

Jei kartu su paraiska pateiktuose dokumenty rinkiniuose yra visi 8 straipsnyje numatyti
elementai, valstybé naré ataskaitos reng¢ja pranesa pareiskéjui, kitoms valstybéms naréms,
Komisijai ir Tarnybai apie paraiSkos priimtinuma ir pradeda veikliosios medziagos

vertinimg.

Gaves tokj praneSima, pareiskéjas 8 straipsnyje numatytus dokumenty rinkinius
nedelsdamas turi perduoti kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai, jskaitant
informacijg apie tai, kurioms dokumenty rinkinio dalims buvo pateikti prasymai dél

konfidencialumo, kaip nurodyta 7 straipsnio 2 dalyje.
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10 straipsnis

Galimybé susipazinti su dokumenty rinkinio santrauka

Tarnyba nedelsdama suteikia visuomenei galimybe susipazinti su 8 straipsnio 1 dalyje nurodyta
dokumenty rinkinio santrauka, i§skyrus informacija, kurig buvo prasoma laikyti konfidencialia ir
praSymas buvo pagrjstas pagal 63 straipsnj, iSskyrus atvejus, kai yra virSesnis visuomen¢s interesas

atskleisti $ig informacijg.

11 straipsnis

Jvertinimo ataskaitos projektas

1. Per dvylika ménesiy nuo 9 straipsnio 3 dalies pirmojoje pastraipoje nurodyto pranesimo
datos valstybé nar¢ ataskaitos rengéja parengia ir pateikia Komisijai ataskaitg (toliau —
,»lvertinimo ataskaitos projektas‘), kopija pateikdama Tarnybai, kurioje jvertina, ar galima

manyti, jog veiklioji medziaga tenkina 4 straipsnyje numatytus patvirtinimo reikalavimus.

2. Reikiamais atvejais ] ataskaitg taip pat jtraukiamas pasitilymas nustatyti didziausig likuciy
kiekj. Tokiu atveju valstyb¢ naré ataskaitos rengéja perduoda Komisijai Reglamento (EB)
Nr. 396/2005 9 straipsnyje nurodyta paraiska, jvertinimo ataskaitg bei patvirtinanciy
dokumenty rinkinj ne véliau kaip per SeSis ménesius nuo §io reglamento 9 straipsnio

3 dalies pirmoje pastraipoje nurodyto pranesimo datos.

Valstyb¢ nar¢ ataskaitos rengeja turi atlikti nepriklausoma, nesaliska ir skaidry jvertinimag

atsizvelgdama j dabartines mokslo ir technikos zinias.
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Jei pagal 4 straipsnio 1 dalj atlikus jvertinimg nustatoma, kad II priedo 3.6.2-3.6.4 ir
3.7 punktuose nustatyti patvirtinimo kriterijai netenkinami, j jvertinimo ataskaitos projekta

itraukiamos tik Sios jvertinimo dalys.

3. Jei valstybei narei ataskaitos rengéjai reikia papildomy tyrimy ar informacijos, ji nustato
pareiskéjui terming $iai informacijai pateikti. Tokiu atveju dvylikos ménesiy laikotarpis
pratgsiamas valstybés narés atskaitos rengéjos suteiktam papildomam terminui.
Papildomas terminas gali buiti daugiausia SeSiy ménesiy ir baigiasi, kai valstybé naré
ataskaitos rengéja gauna papildomg informacijg. Ji atitinkamai informuoja Komisijg ir

Tarnyba.

Jei pasibaigus papildomam terminui pareiSkéjas néra pateikes papildomy tyrimy ar
informacijos, valstybé nar¢ ataskaitos rengéja informuoja pareiskeja, Komisijg ir Tarnyba

bei jvertinimo ataskaitos projekte esan¢iame jvertinime nurodo triikstamus elementus.

4. Ivertinimo ataskaitos projekto forma nustatoma 79 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.
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12 straipsnis

Tarnybos isvada

I. Ne véliau kaip per 30 dieny nuo jvertinimo ataskaitos projekto gavimo i§ valstybés narés
ataskaitos rengéjos Tarnyba jj iSsiuncia pareiskejui ir kitoms valstybéms naréms. Ji papraso
pareiskéjo duomeny rinkinio atnaujinimus reikiamais atvejais i$siysti valstybéms naréms,

Komisijai ir Tarnybai.

Suteikusi pareiskéjui dvi savaites pateikti praSyma, kad tam tikros jvertinimo ataskaitos
projekto dalys pagal 63 straipsnj buty laikomos konfidencialiomis, ji suteikia visuomenei

galimybe susipazinti su jvertinimo ataskaitos projektu.
Taryba nustato SeSiasdeSimties dieny terming rasytinéms pastaboms pateikti.

2. Prireikus Tarnyba surengia eksperty, jskaitant ekspertus i$ valstybés narés ataskaitos

rengéjos, konsultacijas.

Per 120 dieny nuo Sio straipsnio 1 dalyje numatyto termino pabaigos Tarnyba,
atsizvelgdama dabartines mokslo ir technikos Zinias, naudodamasi paraiskos pateikimo
metu turimais rekomendaciniais dokumentais, priima iS§vada, ar galima manyti, kad
veiklioji medziaga tenkina 4 straipsnio reikalavimus, , ir pranesa §ig iSvadg pareiskeéjui,

valstybéms naréms bei Komisijai ir suteikia visuomenei galimybe susipaZzinti su Sia iSvada.

Prireikus Tarnyba savo i§vadoje nagrinéja jvertinimo ataskaitos projekte nustatytas rizikos

mazinimo galimybes.

11119/08 JB/ag 39
DG B 2B LT



3. Jei Tarnybai reikia papildomos informacijos, ji nustato daugiausia 90 dieny terming, per

kurj pareiskéjas Sig informacijg turi pateikti valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai.

Valstybé naré ataskaitos rengéja nedelsdama ir ne véliau kaip per 60 dieny nuo papildomos
informacijos gavimo jvertina $ig papildomg informacijg ir jg pateikia Tarnybai. Tokiu
atveju 2 dalyje numatytas 120 dieny laikotarpis pratgsiamas papildomam terminui, kuris

baigiasi, kai Tarnyba gauna papildomg jvertinima.

Tarnyba gali praSyti Komisijos pasikonsultuoti su Bendrijos etalonine laboratorija, paskirta
pagal Reglamentg (EB) Nr. 882/2004 patikrinti, ar pareiskéjo sitilomas analizés metodas
liku¢iams nustatyti yra tinkamas ir atitinka $io reglamento 29 straipsnio 1 dalies f punkto
reikalavimus. Bendrijos etaloninés laboratorijos praSymu pareisSkéjas turi pateikti

pavyzdzius ir analizés standartus.

4. Tarnybos iSvadoje turi biiti iSsamiai iSdéstyta atitinkamos veikliosios medziagos jvertinimo

procedira ir savybés.

5. Tarnyba nustato savo iSvados forma, i kurig turi buti jtraukiami jvertinimo procediiros

duomenys ir atitinkamos veikliosios medziagos savybeés.
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Reglamento (EB) Nr. 396/2005 11 straipsnyje nustatyti Tarnybos nuomonés dé¢l didziausio
liku€iy kiekio pateikimo terminai ir 14 straipsnyje nustatyti sprendimy dél paraisky dél
didZiausio likuciy kiekio pateikimo terminai nedaro poveikio Siame reglamente

nustatytiems terminams.

13 straipsnis

Patvirtinimo reglamentas

Gavusi Tarnybos iSvada, Komisija per Sesis ménesius pateikia 79 straipsnio 1 dalyje
nurodytam komitetui ataskaitg (toliau — ,,perZiiiros ataskaita®) ir reglamento projekta,
atsizvelgdama  valstybés narés ataskaitos rengéjos jvertinimo ataskaitos projekta ir

Tarnybos priimta iSvada.
Pareiskéjui suteikiama galimybé pateikti pastabas dél perziiiros ataskaitos.

Remiantis perziiiros ataskaita, kitais su svarstomu klausimu pagrjstai susijusiais veiksniais
ir atsargumo principu, jei tai susije su Reglamento (EB) Nr. 178/2002 7 straipsnio 1 dalyje
nustatytomis saglygomis, reglamentas priimamas vadovaujantis 79 straipsnio 3 dalyje

nustatyta tvarka, ir jame nustatoma, kad:

a)  veiklioji medZziaga patvirtinama, tinkamais atvejais taikant 6 straipsnyje nurodytas

salygas ir apribojimus;
b)  veiklioji medziaga nepatvirtinama; arba

c) kei¢iamos patvirtinimo salygos.
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3. Jei patvirtinime numatyta, kad reikia pateikti papildomos patvirtinamosios informacijos,
kaip nurodyta 6 straipsnio f punkte, reglamente numatomas informacijos pateikimo

valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai terminas.

Valstybé¢ naré ataskaitos rengéja jvertina papildomg informacijg ir savo vertinimg pateikia
kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai nedelsdama ir ne véliau kaip per

6 ménesius nuo papildomos informacijos gavimo.

4. Patvirtintos veikliosios medziagos itraukiamos j 78 straipsnio 3 dalyje nurodyta
reglamenta, kuriame pateikiamas jau patvirtinty veikliyjy medziagy saraSas. Komisija
tvarko patvirtinty veikliyjy medziagy sgrasa, su kuriuo visuomené¢ gali susipazinti

elektroniniu budu.

3 POSKIRSNIS

ATNAUJINIMAS IR PERZIURA

14 straipsnis

Patvirtinimo atnaujinimas

1. Pateikus paraiska veikliosios medziagos patvirtinimas turi buti atnaujinamas, jei

nustatoma, kad tenkinami 4 straipsnyje nurodyti kriterijai.
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Laikoma, kad 4 straipsnio reikalavimai tenkinami, jei tai nustatoma dél bent vieno tos
veikliosios medZziagos turin¢io augaly apsaugos produkto vieno ar keliy tipiSko naudojimo

budy.

Atnaujinant patvirtinima, gali biiti nustatytos sglygos ir apribojimai, kaip nurodyta

6 straipsnyje.

Patvirtinimas atnaujinamas ne daugiau kaip penkiolikos mety laikotarpiui. Veikliyjy
medZiagy, kurias apima 4 straipsnio 7 dalis, patvirtinimas atnaujinamas ne ilgesniam kaip

penkeriy mety laikotarpiui.

15 straipsnis

Paraiska dél atnaujinimo

Veikliosios medziagos gamintojas pateikia 14 straipsnyje numatyta paraiska valstybei
narei ne véliau kaip likus trejiems metams iki pirmojo patvirtinimo galiojimo pabaigos,

pateikdamas kopijg kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai.

Pateikdamas paraiSka del atnaujinimo, pareiskéjas nurodo naujus duomenis, kuriuos ketina
pateikti, ir jrodo, kad jie yra biitini dél reikalavimy pateikti duomenis ar kriterijy, kurie
nebuvo taikomi pirmag kartg tvirtinant veikligjag medziagg, arba dé¢l to, kad jis teikia

praSyma keisti patvirtinimg. Kartu jis pateikia visy naujy ir tesiamy tyrimy tvarkarast;.
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Pareiskéjas nurodo, nurodydamas priezastis, tas pateikiamos informacijos dalis, kurias jis
praso laikyti konfidencialiomis pagal 63 straipsnj, ir tuo paciu metu visus reikalavimus dél

duomeny apsaugos pagal 59 straipsni.

16 straipsnis

Galimybé susipazinti su informacija dél atnaujinimo

Tarnyba nedelsdama suteikia visuomenei galimybe susipazinti su pareiSkéjo pagal 15 straipsnj
pateikta informacija, i§skyrus informacija, kurig pagal 63 straipsnj buvo prasoma laikyti
konfidencialia ir praSymas buvo pagristas, iSskyrus atvejus, kai yra virSesnis visuomenés interesas

atskleisti $ig informacijg.

17 straipsnis

Patvirtinimo laikotarpio pratesimas procediiros metu

Jei dél pareiskejo nevaldomy priezasCiy paaiskeja, kad patvirtinimo galiojimas gali pasibaigti pries
priimant sprendimg dél jo atnaujinimo, pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg
priimamas sprendimas, kuriuo tam pareiskéjui patvirtinimo laikotarpio termino pabaiga atidedama

paraiskai iSnagrinéti pakankamam laikotarpiui.
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Reglamentas, kuriuo patvirtinimo laikotarpio termino pabaiga atidedama paraiskai iSnagrinéti
pakankamam laikotarpiui, priimamas pagal 79 straipsnio 5 dalyje nurodyta reguliavimo su tikrinimu
procediira, kai pareiskéjai negaléjo pateikti praneSimo, kuris pagal 15 straipsnio 1 dalj turéjo buti
pateiktas pries trejus metus, nes laikotarpis, kuriam veiklioji medziaga buvo jtraukta j Direktyvos

91/414/EEB 1 prieda, pasibaigé anks&iau nei .

Minéty laikotarpiy trukmé nustatoma remiantis Siais veiksniais:

a) prasytai informacijai pateikti reikalingu laiku;
b) procedirai uzbaigti reikalingu laiku;
C) tam tikrais atvejais poreikiu uztikrinti nuoseklios darbo programos parengima, kaip

numatyta 18 straipsnyje.

18 straipsnis

Darbo programa

Komisija gali sudaryti darbo programa, pagal kurig panasios veikliosios medziagos biity
suskirstytos 1 grupes, biity nustatyti prioritetai atsizvelgiant j sauga zmoniy bei gyviiny sveikatos
arba aplinkos aspektu ir buty kuo labiau atsizvelgta j butinybg vykdyti veiksmingg numatyto
kenkéjo kontrole bei atsparumo valdyma. Pagal §ig programg suinteresuoty Saliy gali biiti praSoma
valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai pateikti visus butinus duomenis per programoje numatytg

terming.

OL: 54 ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos.

11119/08 JB/ag 45
DG B 2B LT



Programa apima:

a) paraisky dél patvirtinimy atnaujinimo teikimo ir jvertinimo tvarka;

b) butinus duomenis, kurie turi buti pateikti;

C) tokiy duomeny pateikimo terminus;

d) naujos informacijos teikimo taisykles;

e) vertinimo ir sprendimy priémimo terminus;

f) veikliyjy medziagy jvertinimo paskirstyma valstybéms naréms, atsizvelgiant j valstybiy

nariy, rengianciy ataskaitas, pareigy ir atliktino darbo pusiausvyra.

19 straipsnis

Igyvendinimo priemonés

Pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg priimtame reglamente nustatomos
atnaujinimo procediirai jgyvendinti butinos nuostatos, atitinkamais atvejais jskaitant darbo

programos jgyvendinima, kaip numatyta 18 straipsnyje.
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20 straipsnis

Atnaujinimo reglamentas

Pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg priimamas reglamentas,

kuriame nustatoma, kad:

a)  veikliosios medziagos patvirtinimas atnaujinamas, prireikus su sglygomis ir

apribojimais; arba
b)  veikliosios medziagos patvirtinimas neatnaujinamas.

Jei patvirtinimo neatnaujinimo priezastys suteikia tokig galimybe, 1 dalyje nurodytame
reglamente nustatomas vieneriy mety nevirSijantis lengvatinis laikotarpis atitinkamoms
turimy augaly apsaugos produkty atsargoms pateikti j rinkg ir be to — ne ilgesnis nei

vieneriy mety laikotarpis Siomis atsargomis disponuoti, jas saugoti ir naudoti.

Jei patvirtinimas panaikinamas arba neatnaujinamas dél susiriipinimg kelianc¢iy klausimy,
susijusiy su zmoniy ar gyviiny sveikata arba aplinka, atitinkamas augaly apsaugos

produktas nedelsiant pasalinamas i§ rinkos.

Taikoma 13 straipsnio 4 dalis.
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21 straipsnis

Patvirtinimo perZiiira

Komisija gali bet kuriuo metu perziiiréti veikliosios medziagos patvirtinima. Ji gali

atsizvelgti | valstybés narés praSyma perziuréti veikliosios medziagos patvirtinima.

Jei, atsizvelgiant ] naujas mokslo ir technikos zinias, jos manymu, esama pozymiy, kad
medZiaga nebetenkina 4 straipsnyje nustatyty kriterijy ar pagal 6 straipsnio f punkta
reikalaujama papildoma informacija nebuvo pateikta, ji apie tai pranesa valstybéms
naréms, Tarnybai ir veikliosios medziagos gamintojui, nustatydama gamintojui terming

pastaboms pateikti.

Komisija gali papraSyti Tarnybos ir valstybiy nariy pateikti nuomone arba suteikti
moksling ar techning pagalbg. Valstybés narés, gavusios Komisijos praSyma, taip pat gali
pateikti pastabas per tris ménesius. Tarnyba pateikia Komisijai nuomong¢ arba savo darbo

rezultatus per tris ménesius nuo prasymo gavimo dienos.

Komisijai nusprendus, kad 4 straipsnyje nurodyti kriterijai nebetenkinami ar nebuvo
pateikta 6 straipsnio f punkte nustatyta papildoma informacija, pagal 79 straipsnio 3 dalyje
nurodytg reguliavimo procediirg priimamas patvirtinimo panaikinimo arba pakeitimo

reglamentas.

Taikoma 13 straipsnio 4 dalis ir 20 straipsnio 2 dalis.
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4 POSKIRSNIS

LEIDZIANCIOS NUKRYPTI NUOSTATOS

22 straipsnis

Nedidelés rizikos veikliosios medziagos

1. 4 straipsnyje numatytus kriterijus atitinkanti veiklioji medziaga, nukrypstant nuo
5 straipsnio, patvirtinama ne ilgesniam kaip 15 mety laikotarpiui, kai ji laikoma nedidelés
rizikos veikligja medziaga ir galima tikétis, kad tos medZziagos turintys augaly apsaugos
produktai zmoniy ir gyviiny sveikatai bei aplinkai kels tik nedidele rizika, kaip nustatyta
47 straipsnio 1 dalyje.

2. Taikomas 4 straipsnis, 621 straipsniai ir II priedo 5 skirsnis. Nedidelés rizikos medziagos

atskirai iSvardijamos 13 straipsnio 4 dalyje nurodytame reglamente.

3. Komisija gali perzitiréti veikliosios medziagos patvirtinimo nedidelés rizikos medziaga

kriterijus pagal 78 straipsnio 1 dalies a punktg ir prireikus nustatyti naujus kriterijus.
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23 straipsnis

Pagrindiniy medziagy patvirtinimo kriterijai

1. Pagrindinés medziagos tvirtinamos laikantis 2—6 daliy. Nukrypstant nuo 5 straipsnio,

patvirtinimas suteikiamas neribotam laikotarpiui.
2—6 daliy tikslais, pagrindiné medziaga — veiklioji medziaga, kuri:
a)  néra susiripinimg kelianti medziaga, ir

b)  néra daugiausia naudojama augaly apsaugos tikslais, taciau vis délto yra naudinga
augaly apsaugos medziaga, kuri naudojama tiesiogiai arba kurios yra produkte,

sudarytame i$ tos medZziagos ir paprasto skiediklio, ir
c)  néra pateikiama j rinkg kaip augaly apsaugos produktas.

2. Nukrypstant nuo 4 straipsnio, pagrindin¢ medziaga patvirtinama, kai atitinkamy
jvertinimy, atlikty pagal kitus Bendrijos teisés aktus, reglamentuojancius tos medziagos
naudojimg kitiems nei augaly apsaugos produktas tikslams, rezultatai rodo, kad ta
medZiaga neturi tiesioginio ar uzdelsto kenksmingo poveikio Zmoniy ar gyviiny sveikatai,

ir neturi nepriimtino poveikio aplinkai.

3. Nukrypstant nuo 7 straipsnio, paraiSkg dé¢l pagrindinés medziagos patvirtinimo valstybé

nar¢ arba suinteresuota Salis pateikia Komisijai.
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Prie paraiSkos pridedama §i informacija:

a)  galimo medziagos poveikio Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai jvertinimy,
atlikty pagal kitus Bendrijos teisés aktus, reglamentuojanc¢ius medziagos naudojima,

rezultatai; ir

b)  kita susijusi informacija apie jos galimg poveikj Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba

aplinkai.

4. Komisija praSo Tarnybos pateikti nuomong arba suteikti moksling ar techning pagalba.
Tarnyba pateikia Komisijai nuomong arba savo darbo rezultatus per tris ménesius nuo

praSymo gavimo dienos.

5. Taikomi 6 ir 13 straipsniai. Nedidelés rizikos medziagos atskirai i§vardijamos 13 straipsnio

4 dalyje nurodytame reglamente.

6. Komisija gali bet kuriuo metu perziiiréti pagrindinés medziagos patvirtinimg. Ji gali

atsizvelgti | valstybés narés praSyma perzitiréti patvirtinima.

Nusprendusi, kad yra pozymiy, jog medziaga nebetenkina 1-3 dalyje numatyty kriterijy, ji
pranesa apie tai valstybéms naréms, Tarnybai ir suinteresuotai Saliai, nustatydama joms

laikotarpj pastaboms pateikti.
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Komisija praso Tarnybos pateikti nuomong arba suteikti moksling ar techning pagalba.
Tarnyba pateikia Komisijai nuomong arba savo darbo rezultatus per tris ménesius nuo

prasymo gavimo dienos.

Komisijai nusprendus, kad 1 dalyje nurodyti kriterijai nebetenkinami, pagal 79 straipsnio
3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg priimamas patvirtinimo panaikinimo arba

pakeitimo reglamentas.

24 straipsnis

Keistinos medziagos

1. 4 straipsnyje numatytus kriterijus atitinkanti veiklioji medziaga yra keistina medziaga, jei ji
atitinka vieng ar daugiau II priedo 4 punkte nustatyty papildomy kriterijy. Nukrypstant nuo
14 straipsnio 2 dalies, patvirtinimas gali biiti atnaujintas vieng ar kelis kartus ne ilgesniam

nei deSimties mety laikotarpiui.

2. Nedarant poveikio 1 dalies taikymui, taikomi 4-21 straipsniai. Keistinos medziagos

atskirai iSvardijamos 13 straipsnio 4 dalyje nurodytame reglamente.
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2 SKIRSNIS

APSAUGINES MEDZIAGOS IR SINERGIKLIAI

25 straipsnis

Apsauginiy medziagy ir sinergikliy patvirtinimas

1. Apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami, jei jie tenkina 4 straipsnio nuostatas.
2. Taikomi 5-21 straipsniai.
3. Pagal 79 straipsnio 4 dalyje nurodytg reguliavimo procediirg su tikrinimu apibréziami

apsauginéms medziagoms ir sinergikliams taikomi reikalavimai pateikti duomenis, panasts

1 8 straipsnio 4 dalyje nurodytus reikalavimus pateikti duomenis.

26 straipsnis

Rinkoje jau esancios apsauginés medziagos ir sinergikliai

Ne véliau kaip . pagal 79 straipsnio 4 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg su tikrinimu
priimamas reglamentas, kuriame nustatoma Siam reglamentui jsigaliojus rinkoje jau esanciy
sinergikliy ir apsauginiy medziagy laipsniSkos perziiiros darbo programa. Reglamente turi biiti
nustatyta prane§imo, jvertinimo ir sprendimy priémimo tvarka. Reglamente turi biiti reikalaujama,
kad suinteresuotos Salys per nustatyta terming valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai pateikty

visus reikiamus duomenis.

OL: 60 ménesiy po Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
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3 SKIRSNIS

NEPRIIMTINI KOFORMULIANTAI

27 straipsnis

Koformuliantai

1. Koformuliantas nepatvirtinamas naudojimui augaly apsaugos produktuose, jei nustatoma,
kad:

a) jo likuciai, panaudojus laikantis geros augaly apsaugos praktikos ir atsizvelgiant j
realias naudojimo salygas, turi kenksminga poveiki zmoniy ar gyviiny sveikatai arba

poZeminiam vandeniui arba nepriimting poveikj aplinkai; arba

b)  jo naudojimas, panaudojus laikantis geros augaly apsaugos praktikos ir atsizvelgiant ]
realias naudojimo salygas, turi kenksminga poveiki zmoniy ar gyviiny sveikatai arba

nepriimting poveikj augalams, augaliniams produktams ar aplinkai.

2. Koformuliantai, kurie néra patvirtinti naudojimui augaly apsaugos produktuose pagal
1 dalj, jtraukiami j III priedg laikantis 79 straipsnio 4 dalyje nurodytos reguliavimo

procediiros su tikrinimu.

3. Komisija gali perzitiréti koformuliantus bet kuriuo metu. Ji gali atsizvelgti | valstybiy nariy

pateiktg atitinkamg informacija.
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4. Taikoma 81straipsnio 2 dalis.

5. ISsamios Sio straipsnio jgyvendinimo taisyklés gali biiti nustatytos pagal 79 straipsnio
3 dalyje nurodyta reguliavimo procedura.
III SKYRIUS
AUGALU APSAUGOS PRODUKTAI

1 SKIRSNIS

AUTORIZACIJA

1 POSKIRSNIS

REIKALAVIMALI IR TURINYS

28 straipsnis
Autorizacija pateikimui

j rinkq ir naudojimui

1. Augaly apsaugos produktas negali biti teikiamas j rinkg ar naudojamas, jei jis pagal §j

reglamentg neautorizuotas atitinkamoje valstybéje nar¢je.
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2. Nukrypstant nuo 1 dalies, autorizacija nereikalinga Siais atvejais:

a)  produkty, kuriy sudétyje yra tik viena ar kelios pagrindinés medziagos, naudojimui;

b)  augaly apsaugos produkty pateikimui j rinkg ir naudojimui moksliniy tyrimy ar
technologinés plétros tikslais laikantis 54 straipsnio;

c) naudoti kitoje valstyb¢je nar¢je skirto augaly apsaugos produkto gamybai,
saugojimui ar pervezimui, jeigu Sis produktas autorizuotas toje valstybéje naréje ir
gamybos, saugojimo ar pervezimo valstybé naré taiko tikrinimo reikalavimus, kad
uztikrinty, jog augaly apsaugos produktas nebiity naudojamas jos teritorijoje;

d) Salyje uz Europos Sajungos teritorijos riby naudoti skirto augaly apsaugos produkto
gamybai, saugojimui ar pervezimui, jeigu gamybos, saugojimo ar pervezimo
valstybé nar¢ yra nustaciusi tikrinimo reikalavimus, skirtus uztikrinti, kad augaly
apsaugos produktas biity eksportuojamas is jos teritorijos;

e) augaly apsaugos produkty, dél kuriy pagal 52 straipsnj yra suteiktas lygiagrecios
prekybos leidimas, pateikimui i rinkg ir naudojimui.
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29 straipsnis

Pateikimo j rinkq autorizacijai taikomi reikalavimai

Nedarant poveikio 50 straipsnio taikymui, augaly apsaugos produktas autorizuojamas tik

jei pagal 6 dalyje nurodytus vienodus principus jis atitinka Siuos reikalavimus:

a)

b)

jo veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ir sinergikliai yra patvirtinti;

tais atvejais, kai jo veiklioji medZiaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis pagamintas

kito Saltinio arba to pacio Saltinio, pakeitus gamybos procesg ir (arba) vieta

1) jo specifikacija pagal 38 straipsnj labai nesiskiria nuo t3 medziaga, apsauging

medZziagg ar sinergiklj patvirtinanciame reglamente esancios specifikacijos, ir

i1)  veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis dél savo priemaisy neturi
labiau kenksmingo poveikio, kaip suprantama pagal 4 straipsnio 2 ir 3 dalis,
nei turéty, jei biity pagaminti pagal patvirtinimui pateiktame dokumenty

rinkinyje nurodytg gamybos procesa;

jo koformuliantai nejtraukti j III prieda;
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d)

)

h)

atsizvelgiant | dabartines mokslo ir technikos Zinias, jis atitinka 4 straipsnio 3 dalyje

numatytus reikalavimus;

jo veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy bei atitinkamais atvejais
toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos aspektu svarbiy priemaisy ir

koformulianty pobiidis ir kiekiai gali biiti nustatyti atitinkamais metodais;

jo likuciai, atsirandantys naudojant taip, kaip buvo leista, ir kurie yra svarbiis
toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos aspektu, gali biiti nustatyti tinkamais

bendrai taikomais metodais;

jo fizinés ir cheminés savybés yra nustatytos ir laikomos tinkamomis produktui

tinkamai naudoti bei saugoti;

kaip paSaras ar maistas naudotiny augaly ar augaly produkty atveju — didziausi
likuciy kiekiai Zemés tkio produktuose, kurie buvo paveikti naudojant produkta kaip
nurodyta autorizacijoje, prireikus buvo nustatyti arba pakeisti pagal Reglamenta (EB)

Nr. 396/2005.

Pareiskéjas turi jrodyti, kad laikomasi 1 dalies a—g punktuose numatyty reikalavimy.
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Atitiktis 1 dalies b ir d—g punktuose numatytiems reikalavimams nustatoma oficialiais ar
oficialiai pripazintais bandymais ir analize, kurie atlieckami atitinkamo augaly apsaugos
produkto naudojimui tinkamomis zemes tikio, augaly sveikatos ir aplinkos salygomis,

kurios atitinka zonoje, kurioje Sis produktas skirtas naudoti, vyraujancias salygas.

De¢l 1 dalies e punkto pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg gali biiti

priimti suderinti metodai.
Taikomas 81 straipsnis.

Vienodi augaly apsaugos produkty vertinimo ir autorizacijos principai turi apimti
Direktyvos 91/414/EEB VI priede iSdéstytus reikalavimus ir nustatomi reglamentuose,
kurie priimami pagal 79 straipsnio 2 dalyje nurodyta patariamaja procediira, i§ esmés jy
nekeiéiant. Siy reglamenty vélesni pakeitimai priimami pagal 78 straipsnio 1 dalies

¢ punkta.
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30 straipsnis

Laikinoji autorizacija

I. Nukrypdamos nuo 29 straipsnio 1 dalies a punkto, valstybés narés gali ne ilgesnj nei trejy
mety laikotarpj laikinai leisti pateikti j rinkg augaly apsaugos produktus, kuriuose yra dar

nepatvirtintos veikliosios medziagos, jeigu laikomasi Siy sglygy:

a)  galutinis sprendimas dél patvirtinimo negaléjo buti priimtas per 30 ménesiy
laikotarpj nuo paraiskos priimtinumo patvirtinimo dienos, kuris pratestas 9 straipsnio
2 dalyje, 11 straipsnio 3 dalyje arba 12 straipsnio 3 dalyje nustatytu papildomu

laikotarpiu; ir

b)  pagal 9 straipsnj dokumenty rinkinys dé¢l veikliosios medziagos yra priimtinas

atsizvelgiant i siilomus naudojimo biidus; ir

c) valstybé naré nustato, kad veiklioji medziaga gali atitikti 4 straipsnio 2 ir 3 daliy
reikalavimus, ir kad galima tikétis, jog augaly apsaugos produktas atitiks

29 straipsnio 1 dalies b—g punkty reikalavimus; ir
d)  didziausi likuciy kiekiai yra nustatyti pagal Reglamenta (EB) Nr. 396/2005.

2. Tokiais atvejais valstybé naré¢ nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai
dokumenty rinkinio jvertinimo rezultatus ir autorizacijos salygas, pateikdama bent

57 straipsnio 1 dalyje numatyta informacija.
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3. Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse i§déstytos nuostatos taikomos iki ...". Prireikus §is laikotarpis

gali biiti pratestas 79 straipsnio 4 dalyje nustatyta tvarka.

31 straipsnis

Autorizacijos liudijimo turinys

1. Autorizacijos liudijime apibréziami augalai, augaliniai produktai ir ne zemes iikio
teritorijos (pvz., gelezinkeliai, vieSosios paskirties teritorijos, saugojimo patalpos),
kuriuose gali buti naudojamas augaly apsaugos produktas, taip pat apibréziami tikslai,

kuriais jis gali biiti naudojamas.

2. Autorizacijos liudijime nurodomi su augaly apsaugos produkto pateikimu j rinkg ir
naudojimu susije reikalavimai. Sie reikalavimai apima bent naudojimo salygas, kurios
biitinos, kad bty patenkintos veikligsias medziagas, apsaugines medziagas ir sinergiklius

tvirtinan¢iame reglamente nustatytos salygos ir reikalavimai.

Autorizacijos liudijime turi biti nurodyta augaly apsaugos produkto klasifikacija pagal
Direktyva 1999/45/EB. Valstybés narés gali numatyti, kad autorizacijos turétojai turi
nedelsdami klasifikuoti produktg ar atnaujinti etiketg, pagal Direktyva 1999/45/EB
pasikeitus augaly apsaugos produkto klasifikavimui ir Zenklinimui. Tokiu atveju jie

nedelsdami apie tai informuoja kompetentingg institucija.

OL: 78 ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo.

11119/08 JB/ag 61
DG B 2B LT



3. 2 dalyje nurodyti reikalavimai be kitos informacijos gali apimti:

a)  apribojima platinti ir naudoti augaly apsaugos produkta, atsizvelgiant j kity Bendrijos
teisés nuostaty reikalavimus, siekiant apsaugoti susijusiy platintojy, naudotojy, Salia
esanciy asmeny ir darbuotojy sveikatg bei aplinka; jeigu toks apribojimas
jtraukiamas, jis nurodomas etiketéje;

b)  pareigg prie§ naudojant produkta informuoti kaimynus, kurie gali patekti po purskaly
dreifu ir kurie prasé buti informuoti;

c¢) naudotojy kategorijy, pvz., profesionalis ir neprofesionaliis naudotojai, nustatyma;

d) patvirtintg etikete;

e) didziausig doze¢ vienam hektarui kiekvieno panaudojimo atveju;

f)  didziausig panaudojimo per metus skaiciy ir tarpg nuo vieno panaudojimo iki kito;

g) atitinkamais atvejais laikotarpj nuo paskutinio panaudojimo iki augalinio produkto
vartojimo;

h)  karencijos laikotarpj, kai taikytina;

1) i€jimo | apdorotg plota laikotarpj;

1) pakuotés dyd;j ir medziaga.
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32 straipsnis

Trukmeé
1. Autorizacijos galiojimo terminas nurodomas autorizacijos liudijime.

Nedarant poveikio 44 straipsnio taikymui, autorizacijos galiojimas nustatomas laikotarpiui,
ne ilgesniam nei vieneri metai nuo augaly apsaugos produkte esanciy veikliyjy medziagy,
apsauginiy medziagy ir sinergikliy patvirtinimo galiojimo pabaigos datos, o véliau —
laikotarpiui, kuriam patvirtintos augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos,

apsauginés medziagos ir sinergikliai.
Siuo laikotarpiu sudaroma galimybé nagrinéjimui, kaip numatyta 43 straipsnyje.

2. Produktai gali biiti autorizuojami trumpesniam laikotarpiui, kad biity galima suderinti
pakartotinj panasiy produkty vertinima siekiant atlikti lyginamaji produkty, kuriuose esama

keistiny medziagy, jvertinima, kaip numatyta 50 straipsnyje.
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2 POSKIRSNIS

PROCEDURA

33 straipsnis

Paraiska dél autorizacijos arba autorizacijos pakeitimas

1. Pareiskéjas, pageidaujantis pateikti augaly apsaugos produktg j rinka, asmeniskai arba per
atstova teikia paraiska dé¢l autorizacijos arba autorizacijos pakeitimo kiekvienoje valstybéje

nar¢je, kurioje §j augaly apsaugos produkta ketinama pateikti j rink3.
2. Paraiskoje turi biti:

a)  numatomy naudojimo biidy kiekvienoje I priede nurodytoje zonoje, ir valstybése

narése, kuriose pareiSkéjas pateike ar ketina pateikti paraiska, sarasas;

b)  pasitlymas dél valstybés narés, kuri, kaip tikisi pareiSkejas, vertins paraiska
atitinkamoje zonoje. Jeigu paraiska yra dél naudojimo Siltnamiuose, apdorojimui
nuémus derliy, tusciy saugojimo patalpy apdorojimui ir s€kly beicavimui, sitiloma tik
viena valstybé naré, kuri vertina paraiskas dél visy zony. Tokiu atveju gaves praSyma
pareiskéjas dokumenty rinkinio santraukg ar i§samy dokumenty rinkinj, kaip

nurodyta 8 straipsnyje, iSsiuncia kitoms valstybéms naréms;
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d)

atitinkamais atvejais visy valstybéje nar¢je jau iSduoty to augaly apsaugos produkto

autorizacijos liudijimy kopijos;

atitinkamais atvejais atitikt] vertinancios valstybés narés visy iSvady, nurodyty

38 straipsnio 2 dalyje, kopijos.

3. Prie paraiSkos pridedama:

a)  dél atitinkamo augaly apsaugos produkto — iSsamus dokumenty rinkinys ir
dokumenty rinkinio santrauka pagal kiekvieng augaly apsaugos produktui taikomy
reikalavimy pateikti duomenis punkta;

b)  dél kiekvienos augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos, apsauginés
medziagos ir sinergiklio — iSsamus dokumenty rinkinys ir dokumenty rinkinio
santrauka pagal kiekvieng veikliajai medZiagai, apsauginei medziagai ir sinergikliui
taikomy reikalavimy pateikti duomenis punkta; ir

c)  del kiekvieno bandymo ar tyrimo su stuburiniais gyviinais — priemoniy, kuriy buvo
imtasi siekiant iSvengti nereikalingy bandymy, pagrindimas;

d) priezastys, kod¢l pateiktos bandymy ir tyrimy ataskaitos yra biitinos pirmajai
autorizacijai atlikti arba autorizacijos saglygoms pakeisti;

e) reikiamais atvejais — paraiSkos d¢l didziausio likuciy kiekio , kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 396/2005 7 straipsnyje, kopija arba pagrjstas paaiskinimas,
kodél $i informacija nepateikiama;
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f)  reikiamais atvejais, dél autorizacijos pakeitimo — visos pagal 8 straipsnio 1 dalies

g punktg pateiktos informacijos jvertinimas;
g) etiketés projektas.

4. Teikdamas paraiska, pareiskéjas, vadovaudamasis 63 straipsniu, gali prasyti iSsaugoti tam
tikros informacijos, jskaitant tam tikras dokumenty rinkinio dalis, konfidencialumg ir

fiziSkai atskiria tg informacija.

Tuo paciu metu jis pateikia i§samy pagal 8 straipsnio 2 dalj pateikiamy tyrimy sarasg ir
bandymy bei tyrimy, dél kuriy pateikti reikalavimai dél duomeny apsaugos pagal

59 straipsnj, sarasg.

Gavusi praSyma susipazinti su informacija, paraiska nagrinéjanti valstybé naré sprendzia,

kokia informacija turi biiti laitkoma konfidencialia.

5. Valstybei narei paprasius, pareiSkéjas teikia paraiska tos valstybés narés valstybinémis ar

oficialiomis kalbomis arba viena i$ ty kalby.

6. Gaves praSymga pareiskéjas pateikia valstybei narei augaly apsaugos produkto pavyzdzius

ir jo sudedamyjy daliy analizés standartus.
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34 straipsnis

Leidimas neteikti tyrimy

1. Pareiskéjams leidziama neteikti 33 straipsnio 3 dalyje nurodyty bandymy ir tyrimy
ataskaity, jei valstybé nar¢, kuriai pateikta paraiska, turi atitinkamas bandymy ir tyrimy
ataskaitas ir pareiskéjai jrodo, kad pagal 59, 61 ar 62 straipsnius jiems leista teikti j rinka,

arba kad visi duomeny apsaugos terminai yra pasibaigg.
2. Taciau pareiskéjai, kuriems taikoma 1 dalis, turi pateikti §ig informacija:

a)  visus biitinus duomenis augaly apsaugos produktui identifikuoti, jskaitant visg jo

sudétj, ir pareiSkima, kad nenaudojami jokie nepriimtini koformuliantai;

b)  reikiamais atvejais — informacija, reikalingg veikliajai medziagai, apsauginei
medZiagai ar sinergikliui identifikuoti, jei jie buvo patvirtinti, ir nustatyti, ar buvo

jvykdytos patvirtinimo sglygos ir ar jos atitinka 29 straipsnio 1 dalies b punkta;

c) atitinkamos valstybés narés praSymu — duomenis, reikalingus jrodyti, kad augaly
apsaugos produkto poveikis yra panasus j augaly apsaugos produkto, su kuriuo
susijusiais saugomais duomenimis pareiSkejai jrodo turintys galimybe naudotis,

poveik]j.

11119/08 JB/ag 67
DG B 2B LT



35 straipsnis

Paraiskq nagrinéjanti valstybé naré

Paraiska nagrinéja pareiSkéjo pasitilyta valstybe naré, nebent ja iSnagrinéti sutinka kita toje pacioje

zonoje esanti valstybé naré. Paraiska nagrinésianti valstybé naré pranesa apie tai pareiskejui.

Paraiska nagrin¢jancios valstybés narés praSymu toje pacioje zonoje, dél kurios buvo pateikta
paraiska, esancios kitos valstybés narés bendradarbiauja, kad biity uZtikrintas saziningas darbo

kriivio paskirstymas.

Kitos valstybés narés, esancios zonoje, dél kurios buvo pateikta paraiska, nenagrinéja paraiskos

bylos, kol paraiska nagrin¢janti valstybé nar¢ nepateikia jvertinimo.

Jei paraiSka pateikta daugiau nei vienoje zonoje, paraisSka vertinancios valstybés narés susitaria dél

duomeny, kurie néra susije su aplinkosaugos ir Zemés iikio saglygomis, vertinimo.

36 straipsnis

Autorizacijos nagrinéjimas

1. Paraiska nagrinéjanti valstybé naré atlieka nepriklausoma, nesaliska ir skaidry vertinima,
atsizvelgdama j dabartines mokslo ir technikos zinias, naudodamasi paraiskos pateikimo
metu turimais rekomendaciniais dokumentais. Visoms toje pacioje zonoje esancioms
valstybéms naréms ji suteikia galimybg pateikti pastabas, kurios apsvarstomos atliekant

jvertinima.
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Siekdama kiek jmanoma nustatyti, ar augaly apsaugos produktas tenkina 29 straipsnyje
nustatytus reikalavimus toje pacioje zonoje, jei jis naudojamas pagal 55 straipsnj ir
realiomis naudojimo salygomis, ji taiko 29 straipsnio 6 dalyje nurodytus vienodus augaly

apsaugos produkty vertinimo ir autorizavimo principus.

Paraiska nagrin¢janti valstyb¢ nar¢ suteikia toje pacioje zonoje, kurioje pateikta paraiska,
esan¢ioms kitoms valstybéms naréms galimybe susipazinti su savo jvertinimu. Jvertinimo

ataskaitos forma nustatoma pagal 79 straipsnio 2 dalyje nurodyta patariamaja procediirg.

2. Susijusios valstybés narés atitinkamai sutinka arba atsisako atlikti autorizacija remdamosi
paraisSka nagrinéjusios valstybés narés vertinimo iSvadomis, kaip numatyta 31 ir

32 straipsniuose.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies ir laikantis Bendrijos teisés, 31 straipsnio 3 dalies a ir
b punktuose nurodytiems reikalavimams ir kitoms rizikos mazinimo priemonémes,

susijusioms su specifinémis naudojimo salygomis, gali biiti nustatyta atitinkamy

papildomy salygy.

Kai valstybéms naréms riipimi klausimai, susij¢ su Zmoniy ar gyviiny sveikata arba
aplinka, negali buti kontroliuojami nustatant pirmoje dalyje nurodytas nacionalines rizikos
mazinimo priemones, valstybé nar¢, kaip kraStuting priemone, atsizvelgusi j ypac
specifines jos aplinkos ar Zemés iikio salygas, gali atsisakyti autorizuoti augaly apsaugos
produkta savo teritorijoje, jei ji turi pagristy priezas¢iy manyti, jog nagriné¢jamas produktas

kelia rimtg rizikg zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai.
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Ji nedelsiant informuoja pareiskéjg ir Komisijg apie savo sprendimg ir pateikia tam

reikalingus mokslinius ar techninius jrodymus.

Valstybés narés turi numatyti galimybe¢ sprendimg dél atsisakymo autorizuoti tokj produkta

apskysti nacionaliniuose teismuose ar kitos apeliacinése institucijose.

37 straipsnis

Nagrinéjimo laikotarpis

Paraiska nagrinéjanti valstybé naré per dvylika ménesiy nuo jos gavimo nusprendzia, ar

tenkinami autorizacijos reikalavimai.

Jei valstybei narei reikia papildomos informacijos, ji nustato pareiskéjui terming jai
pateikti. Tokiu atveju dvylikos ménesiy laikotarpis pratgsiamas valstybés narés nustatytu
papildomu terminu. Nustatomas ne ilgesnis kaip SeSiy ménesiy papildomas terminas, kuris
baigiasi, kai valstybé nar¢ gauna papildomg informacijg. Jei pareiskéjas nepateikia
trukstamy elementy iki to termino pabaigos, valstybé naré¢ pranesa pareiskéjui, kad jo

paraiSka nepriimtina.

1 dalyje numatyty terminy taikymas sustabdomas, kai taikoma 38 straipsnyje nustatyta

procedira.
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3. Jei teikiama paraiska dél dar nepatvirtintos veikliosios medziagos turin¢io augaly apsaugos
produkto autorizacijos, paraiska nagrinéjanti valstybé naré pradeda vertinima, kai tik gauna
12 straipsnio 1 dalyje nurodytg ivertinimo ataskaitos projekta. Jei paraiska susijusi su tuo
paciu augaly apsaugos produktu ir tais paciais naudojimo biidais, kurie minimi
8 straipsnyje nurodytame dokumenty rinkinyje, valstybé naré¢ priima sprendima dél

paraiskos ne véliau kaip per SeSis ménesius po veikliosios medziagos patvirtinimo.

4. Ne véliau kaip per 90 dieny nuo jvertinimo ataskaitos ir paraiska nagrin¢jancios valstybés
narés autorizacijos liudijimo kopijos gavimo kitos susijusios valstybés narés priima

sprendimg dél paraiskos, kaip nurodyta 36 straipsnio 2 ir 3 dalyse.

38 straipsnis
Atitikties jvertinimas pagal

29 straipsnio 1 dalies b punktg

1. Kai butina nustatyti, ar veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio kitas
Saltinis arba, to paties Saltinio atveju, gamybos proceso ir (arba) gamybos vietos pakeitimas
atitinka 29 straipsnio 1 dalies b punkta, tai vertina valstybé nare, kuri dél tos veikliosios
medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio buvo ataskaitos rengéja, kaip nurodyta
7 straipsnio 1 dalyje, i§skyrus atvejus, kai paraiskg nagrin€janti valstybé naré¢, kaip
nurodyta 35 straipsnyje, sutinka jvertinti atitiktj. PareiSkéjas pateikia atitikt] vertinanciai

valstybei narei visus reikalingus duomenis.
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Suteikusi pareiskéjui galimybe pateikti pastabas, kurias pareiskéjas atitinkamai taip pat
pateikia valstybei narei ataskaitos reng¢jai arba paraiska nagrinéjanciai valstybei narei,
atitiktj vertinanti valstybé nar¢ per 60 dieny nuo paraiskos gavimo parengia atitikties

ataskaitg ir pateikia ja Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir pareiskéjui.

Jeigu priimama teigiama iSvada dél atitikties ir Siai i§vadai nebuvo pareiksta prieStaravimy,
laikoma, kad 29 straipsnio 1 dalies yra laikomasi. Taciau, jeigu paraiSska nagrin¢janti
valstybé nar¢ nesutinka su valstybés narés ataskaitos rengéjos iSvada, arba atvirksciai, ji

informuoja pareiskéja, kitas valstybes nares ir Komisija, iSdéstydama priezastis.

Susijusios valstybés narés stengiasi susitarti dé¢l to, ar laikomasi 29 straipsnio 1 dalies

b punkto. Jos suteikia galimybe pareiSkéjui pateikti pastabas.

Kai susijusios valstybés narés nesusitaria per 45 dienas, atitiktj vertinanti valstybé naré
perduoda §j klausimg Komisijai. Sprendimas, ar jvykdytos 29 straipsnio 1 dalies b punkte
nurodytos sglygos, prilmamas pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodytg reguliavimo procediirg.
45 dieny laikotarpis pradedamas skaiciuoti nuo dienos, kai paraiska dél autorizacijos
nagrinéjanti valstybe nar¢ pagal 3 dalies nuostatas praneSa valstybei narei ataskaitos

rengéjai, arba atvirksciai, nesutinkanti su pastarosios iSvada.
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Iki tokio sprendimo priémimo Komisija gali paprasyti Tarnybos pateikti nuomong ar
suteikti moksling ar techning pagalba, kuri turi biti pateikta ar suteikta per tris ménesius

nuo praSymo pateikimo.
5. ISsamios 1-4 daliy jgyvendinimo taisyklés ir procediiros gali biiti nustatytos pagal

79 straipsnio 3 dalyje nurodytg reguliavimo procediira, pasikonsultavus su Tarnyba.

39 straipsnis
Pranesimy apie paraiskas dél autorizacijos

teikimas ir keitimasis informacija apie jas
1. Valstybés narés pagal kiekvieng paraiska parengia bylg. Kiekvienoje byloje turi biiti:
a)  paraiskos kopija;

b)  ataskaita, kurioje pateikiama informacija apie augaly apsaugos produkto vertinima
ir dél jo priimtg sprendima; ataskaitos forma nustatoma pagal 79 straipsnio 2 dalyje

nurodytg patariamajg procediirg;

c)  valstybés narés priimty administraciniy sprendimy dél paraiskos ir pagal
33 straipsnio 3 dalj bei 34 straipsnj pateikty dokumenty sarasas kartu su minéty

dokumenty santrauka;

d) reikiamais atvejais — patvirtinta etikete.
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2. Gavusios prasyma, valstybés narés nedelsdamos suteikia kitoms valstybéms naréms,
Tarnybai ir Komisijai galimybg susipazinti su byla, kurig sudaro 1 dalies a—d punktuose

numatyti dokumentai.

3. Gave prasyma, pareiskéjai pateikia valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai pagal

33 straipsnio 3 dalj ir 34 straipsnj kartu su paraiSka teiktiny dokumenty kopijas.

4. ISsamios 2-3 daliy jgyvendinimo taisyklés gali biiti nustatytos pagal 79 straipsnio 3 dalyje

nurodyta reguliavimo procediirg.

3 POSKIRSNIS

ABIPUSIS AUTORIZACIJOS PRIPAZINIMAS

40 straipsnis

Abipusis pripazinimas

1. Pagal 29 straipsnj suteiktos autorizacijos turétojas gali teikti paraiSka autorizuoti tg patj
augaly apsaugos produkta tam paciam naudojimui ir laikantis panasios zemés tkio
praktikos kitoje valstybéje nar¢je pagal Siame poskirsnyje numatytg abipusio pripazinimo

tvarka Siais atvejais:

a)  produktg autorizavo tai paciai zonai priklausanti valstybe nar¢ (referencine valstybe

naré);

11119/08 JB/ag 74
DG B 2B LT



b)  produktg autorizavo kitai zonai priklausanti valstybé nar¢ (referenciné valstybé naré),
su salyga, kad autorizacija, d¢l kurios pateikta paraiSka, nebus naudojama siekiant

abipusio pripazinimo kitoje tos pac¢ios zonos valstyb¢je naréje;

c)  valstybé naré autorizavo produkta naudoti Siltnamiuose arba apdorojimui nuémus
derliy, arba augalams ar augaliniams produktams laikyti naudojamy tus¢iy sandéliy
ar taros apdorojimui arba sékly beicavimui, neatsizvelgiant i zona, kuriai priklauso

referenciné valstyb¢ naré.

2. Jeigu augaly apsaugos produktas néra autorizuotas valstybéje naréje dél to, kad toje
valstybé¢je naréje nebuvo pateikta paraiska dél autorizacijos, su zemés tkio veikla
susijusios valstybinés ar mokslo jstaigos arba profesionalios zemes tikio organizacijos,
autorizacijos turétojui sutikus, gali prasyti autorizuoti tg patj augaly apsaugos produkta tam
paciam naudojimui ir laikantis tos pacios zemés tkio praktikos toje valstybéje nar¢je pagal
1 dalyje nurodytg abipusio pripazinimo tvarkg. Tokiu atveju pareisSkéjas turi jrodyti, kad

tokio augaly apsaugos produkto naudojimas yra svarbus jdiegimo valstybei narei.

Tuo atveju, jeigu autorizacijos turétojas nesutinka, atitinkamos valstybés narés

kompetentinga institucija gali priimti paraiSkg remdamasi visuomengs interesais.
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41 straipsnis

Autorizacija

1. Valstybé naré, kuriai pateikta paraiska pagal 40 straipsnj, autorizuoja atitinkama augaly
apsaugos produkta tokiomis paciomis sglygomis kaip ir paraiskg nagrinéjanti valstybé

nar¢, iSskyrus atvejus, kai taikoma 36 straipsnio 3 dalis.
2. Nukrypdama nuo 1 dalies, valstybé naré gali autorizuoti augaly apsaugos produkta, jeigu:
a)  buvo pateikta paraiSka dél autorizacijos pagal 40 straipsnio 1 dalies b punkta;
b)  jo sudétyje yra keistinos medziagos;
c) taikytas 30 straipsnis.
d)  jo sudétyje yra pagal 4 straipsnio 7 dalj patvirtintos medziagos.
42 straipsnis
Procediira
1. Prie paraiSkos pridedama §i informacija:

a) referencinés valstybés narés autorizacijos liudijimo kopija bei autorizacijos liudijimo

vertimas ] paraiSka gaunancios valstybés narés oficialig kalba;
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b)  formalus pareiSkimas, kad augaly apsaugos produktas yra tapatus produktui, kurj

autorizavo referenciné valstybé nare;

c) iSsamus dokumenty rinkinys arba dokumenty rinkinio santrauka, kaip reikalaujama

33 straipsnio 3 dalyje, paprasSius valstybei narei;

d) referencinés valstybés narés jvertinimo ataskaita, kurioje pateikiama informacija apie

augaly apsaugos produkto vertinimg ir dél Sio produkto priimta sprendimg.

DG B 2B

2. Valstybé naré, kuriai pagal 40straipsnj pateikta paraiska, sprendimg dél paraiskos priima

per 90 dieny.
3. Valstybei narei paprasSius, pareiSkéjas teikia savo paraiska tos valstybés narés

valstybinémis ar oficialiomis kalbomis arba viena i$ ty kalby.

4 POSKIRSNIS
PAKEITIMAS, ATNAUJINIMAS IR PANAIKINIMAS
43 straipsnis
Autorizacijos atnaujinimas

1. Autorizacija atnaujinama autorizacijos turétojui pateikus atitinkama paraiska, jei

29 straipsnyje nustatytos salygos tebetenkinamos.
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2. Atnaujinus augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos, apsauginés
medZiagos ar sinergiklio patvirtinima, pareiSkéjas per tris ménesius pateikia Sig

informacija:
a)  augaly apsaugos produkto autorizacijos liudijimo kopija;

b)  visg naujg informacijg, kuri biitina atsizvelgiant j reikalavimy pateikti duomenis ar

kriterijy pakeitimus;

c) irodymus, kad nauji duomenys pateikti laikantis reikalavimy pateikti duomenis ar
kriterijy, kurie negaliojo, kai augaly apsaugos produktas buvo autorizuotas, arba yra

reikalingi patvirtinimo sglygoms pakeisti;

d)  visa informacija, kuri reikalinga siekiant jrodyti, kad augaly apsaugos produktas
atitinka reglamente dél jame esancios veikliosios medziagos, apsauginés medziagos

ar sinergiklio patvirtinimo atnaujinimo nustatytus reikalavimus;
e)  ataskaitg apie stebésenos informacija, jei autorizacija buvo stebima.

3. Valstybés narés patikrina, ar visi atitinkamos veikliosios medziagos, apsauginés medziagos
ar sinergiklio turintys augaly apsaugos produktai atitinka patvirtinima pagal 20 straipsnj

atnaujinanc¢iame reglamente nustatytas sglygas ir apribojimus.
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35 straipsnyje nurodyta valstybé nar¢ kiekvienoje zonoje koordinuoja atitikties patikry

atlikimg ir informacijos, pateiktos dél visy tos zonos valstybiy nariy, jvertinima.

79 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka gali buiti parengtos atitikties patikry patvirtinimo

gairés.

Valstybés narés priima sprendimg dél autorizacijos atnaujinimo ne véliau kaip per dvylika
ménesiy po atitinkamame produkte esancios veikliosios medziagos, apsauginés medziagos

ar sinergiklio patvirtinimo atnaujinimo.

Jei dél autorizacijos turétojo nevaldomy priezas¢iy sprendimas atnaujinti autorizacija
nepriimamas iki jo galiojimo pabaigos, atitinkama valstybé naré pratesia autorizacija

laikotarpiui, kurio reikia nagrinéjimui uzbaigti ir sprendimui dé¢l atnaujinimo priimti.
44 straipsnis
Autorizacijos panaikinimas ar pakeitimas

Valstybés narés gali bet kuriuo metu perziiiréti autorizacija, jei yra pozymiy, kad

29 straipsnyje nurodytas reikalavimas nebetenkinamas.
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Valstybé naré perzitiri autorizacija, jei ji padaro iSvada, kad 2000 m. spalio 23 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2000/60/EB, nustatancios Bendrijos veiksmy vandens
politikos srityje pagrindus' 4 straipsnio 1 dalies a punkto iv papunktyje ir b punkto

1 papunktyje bei 7 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyti tikslai gali biiti nepasiekti.

2. Jei valstybé naré¢ ketina panaikinti autorizacijg arba jg pakeisti, ji praneSa apie tai
autorizacijos turétojui ir suteikia jam galimybe pateikti pastabas ar papildomos

informacijos.
3. Prireikus valstybé naré panaikina autorizacijg arba jg pakeicia, jei:
a)  netenkinami arba nebetenkinami 29 straipsnyje nurodyti reikalavimai;

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

buvo autorizuotas produktas;
c) nebuvo jvykdyta j autorizacijos liudijima jtraukta salyga;

d) autorizacijos turétojas nevykdo pareigy pagal $j reglamenta.

! OL L 327,2000 12 22, p. 1.
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4. Jei valstybé naré panaikina ar pakeicia autorizacijg pagal 3 dalj, ji nedelsdama praneSa apie
tai autorizacijos turétojui, kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai. Kitos tai
paciai zonai priklausancios valstybés narés atitinkamai panaikina arba pakeicia autorizacija
atsizvelgdamos ] nacionalines sglygas ir rizikos mazinimo priemones, iSskyrus atvejus, kai

buvo taikomos 36 straipsnio 3 dalies 2—4 pastraipos. Prireikus taikomas 46 straipsnis.

45 straipsnis
Autorizacijos panaikinimas ar pakeitimas

autorizacijos turétojo prasymu

1. Autorizacija gali biiti panaikinta ar pakeista autorizacijos turétojo praSymu, kuris turi

nurodyti tokio praSymo priezastis.

2. Pakeitimai gali buti padaryti tik tuo atveju, jei nustatyta, kad 29 straipsnio reikalavimai yra
tebetenkinami.
3. Prireikus taikomas 46 straipsnis.
46 straipsnis

Lengvatinis laikotarpis

Jei valstybé naré panaikina ar pakeicia autorizacijg arba jos neatnaujina, ji gali nustatyti lengvatinj

laikotarpj, skirtg disponuoti turimomis atsargomis, jas saugoti, pateikti j rinkg ir naudoti.
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Lengvatinis laikotarpis turi biiti ribotos trukmés ir ne ilgesnis nei SeSi ménesiai atitinkamoms turimy
augaly apsaugos produkty atsargoms pateikti j rinkg ir ne ilgesnis nei dar vieneri metai Siomis
atsargomis disponuoti, jas saugoti ir naudoti, jei tai galima dél autorizacijos panaikinimo, pakeitimo

ar neatnaujinimo priezasciy.

5 POSKIRSNIS

YPATINGI ATVEJAI

47 straipsnis
Nedidelés rizikos augaly apsaugos produkty

pateikimas j rinkg

1. Jei visos augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos yra 22 straipsnyje
nurodytos medziagos (nedidelés rizikos veikliosios medziagos), tas produktas
autorizuojamas kaip nedidelés rizikos augaly apsaugos produktas, jeigu po rizikos
jvertinimo nereikia imtis specifiniy rizikos maZinimo priemoniy. Sis augaly apsaugos

produktas taip pat turi atitikti Siuos reikalavimus:

a)  jame esancios nedidelés rizikos veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ir

sinergikliai buvo patvirtinti pagal II skyriy;
b)  jame néra susiriipinimg kelian¢ios medziagos;

c) jis yra pakankamai veiksmingas;
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d)  jis nesukelia nereikalingy kanciy ir skausmo stuburiniams gyviinams, kuriy skaicius

turi buti kontroliuojamas;
e) jis atitinka 29 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir e-h punktus.
Sie produktai toliau vadinami ,,nedidelés rizikos augaly apsaugos produktais®.

2. Autorizuoti nedidelés rizikos augaly apsaugos produktg siekiantis pareiskéjas turi jrodyti,
kad tenkinami 1 dalyje nustatyti reikalavimai ir prie paraiskos turi pridéti iSsamy
dokumenty rinkinj bei dokumenty rinkinio santrauka pagal kiekvieng veikliajai medziagai

ir augaly apsaugos produktui taikomy reikalavimy pateikti duomenis punkta.

3. Valstybé naré per 120 dieny nusprendzia, ar patvirtinti paraiskg dél nedidelés rizikos

augaly apsaugos produkto autorizacijos.

Jei valstybei narei prireikia papildomos informacijos, ji nustato pareiskéjui terming jai
pateikti. Tokiu atveju nurodytas laikotarpis pratgsiamas valstybés narés suteiktu papildomu

terminu.

Nustatomas ne ilgesnis kaip 6 ménesiy papildomas laikotarpis, kuris baigiasi, kai valstybe
nar¢ gauna papildomg informacijg. Jei pareiskéjas nepateikia trukstamy elementy iki to

termino pabaigos, valstybé nar¢ pranesa pareiskéjui, kad jo paraiska nepriimtina.

4. Jei nenurodyta kitaip, tatkomos visos su autorizacija pagal §] reglamentg susijusios
nuostatos.
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48 straipsnis
Genetiskai modifikuoty organizmy
turinciy augaly apsaugos produkty

pateikimas j rinkq ir naudojimas

Be Siame skyriuje numatyto jvertinimo, augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra
organizmas, patenkantis j Direktyvos 2001/18/EB taikymo sritj, taip pat iSnagrinéjamas

genetinés modifikacijos atzvilgiu pagal minétg direktyva.

Toks augaly apsaugos produktas pagal §j reglamentg neautorizuojamas, iSskyrus atvejus,
kai dél jo iSduodamas rasytinis sutikimas, kaip nurodyta Direktyvos 2001/18/EB
19 straipsnyje.

Jei nenurodyta kitaip, taitkomos visos su autorizacija pagal §j reglamentg susijusios
nuostatos.
49 straipsnis
Beicuoty sékly pateikimas j rinkq

Valstybés narés nedraudzia pateikti j rinkg arba naudoti sékly, beicuoty augaly apsaugos

produktais, kurie autorizuoti tam naudojimui bent vienoje valstybéje naréje.
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Jeigu kyla realus susirtipinimas, kad dél beicuoty sékly, kaip nurodyta 1 dalyje, gali
atsirasti didelé rizika zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai ir atitinkamos (-y)
valstybés (-iy) narés (-iy) taikomy priemoniy nepakanka, kad tokia rizika bty tinkamai
jveikta, pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg nedelsiant imamasi
priemoniy tokiy beicuoty sé¢kly naudojimui ir (arba) prekybai apriboti arba uzdrausti. Prie§
imdamasi tokiy priemoniy Komisija iSnagrin¢ja jrodymus ir gali paprasyti Tarnybos

pateikti nuomong. Komisija gali nustatyti terming tokiai nuomonei pateikti.
Taikomi 70 ir 71 straipsniai.

Nedarant poveikio kity Bendrijos teisés akty deél sékly zenklinimo taikymui, beicuoty sé¢kly
etiketéje ir (arba) prie jy pridedamuose dokumentuose nurodomas augaly apsaugos
produkto, kuriuo buvo beicuotos séklos, pavadinimas, tame produkte esancios (-iy)
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai), ir Direktyvoje 1999/45 numatytos
standartinés frazés dél saugos priemoniy bei rizikos mazinimo priemonés prireikus

numatytos to produkto autorizacijos liudijime.
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50 straipsnis
Lyginamasis augaly apsaugos produkty,

turinciy keistiny medziagy, jvertinimas

1. Valstybés narés atlieka lyginamajj jvertinimg, kai nagrinéja paraiska dél veikliosios
medziagos, kuri patvirtinta kaip keistina medziaga, turin¢io augaly apsaugos produkto
autorizacijos. Valstybés narés neautorizuoja keisting medziagg turincio augaly apsaugos
produkto arba apriboja jo naudojima, jei lyginamasis vertinimas, kurj atliekant svarstoma

rizika ir nauda, kaip nustatyta IV priede, rodo, kad:

a)  rinkoje jau yra autorizuotas augaly apsaugos produktas arba ne cheminés kontrolés ar
prevencijos metodas, kuris taikomas paraiSkoje nurodytiems naudojimo biidams ir

yra gerokai saugesnis zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai; ir

b)  apunkte nurodytas augaly apsaugos produktas arba ne cheminés kontrolés ar

prevencijos metodas neturi dideliy ekonominiy ar praktiniy trilkumy; ir

c)  veikliyjy medziagy cheminé¢ jvairové yra pakankama tikslinio organizmo atsparumo

iSsivystymui sumazinti iki minimumo; ir

d) atsizvelgiama ] autorizacijos mazos apimties naudojimui padarinius.
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2. Nukrypstant nuo 36 straipsnio 2 dalies, iSimtiniais atvejais valstybés narés gali taip pat
taikyti 1 dalies nuostatas, kai vertina paraiska dél augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje
néra keistinos medziagos arba nedidelés rizikos medziagos, jeigu egzistuoja ne cheminés
kontrolés metodas ar prevencijos metodas, skirtas tam paciam naudojimui, ir jis bendrai

taikomas toje valstyb¢je naréje.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies, augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra keistinos
medZiagos, turi biiti autorizuojamas be lyginamojo jvertinimo tais atvejais, kai pirmiausia

reikia jgyti praktinés patirties naudojant tg produkta.
Tokia autorizacija suteikiama ne ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui.

4. Augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra keistinos medziagos, atveju valstybés narés
atlieka 1 dalyje nurodyta lyginamajj jvertinima reguliariai ir ne véliau kaip atnaujinant ar

keiciant autorizacijg.

Remdamosi to lyginamojo jvertinimo rezultatais valstybés narés palieka galioti, panaikina

arba pakeicia autorizacija.

5. Jei valstybé naré¢ nusprendzia panaikinti arba pakeisti autorizacijg pagal 4 dalj, toks
panaikinimas arba pakeitimas jsigalioja po penkeriy mety nuo valstybés narés sprendimo

dienos arba pasibaigus keistinos medziagos patvirtinimo laikotarpiui, jei jis baigiasi

anksciau.

6. Jei nenurodyta kitaip, taitkomos visos su autorizacija pagal §] reglamenta susijusios
nuostatos.
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51 straipsnis

Autorizacijos iSplétimas mazos apimties naudojimui

1. Autorizacijos turétojas, su zemés ukio veikla susijusios valstybinés ar mokslo jstaigos,
profesionalios zemés iikio organizacijos ar profesionaliis naudotojai gali prasyti iSplésti
atitinkamoje valstybé&je naréje jau autorizuoto augaly apsaugos produkto autorizacija

mazos apimties naudojimui, kurio neapima ta autorizacija.
2. Valstybés narés iSplecia autorizacija, jei:
a)  numatomas naudojimas yra mazos apimties;

b)  tenkinamos 4 straipsnio 3 dalies b, d ir e punktuose bei 29 straipsnio 1 dalies

h punkte nurodytos salygos;
c) iSplétimas naudingas visuomenei; ir

d) 1 dalyje nurodyti asmenys ar jstaigos pateiké dokumentus ir informacijg,
pagrindziancius naudojimo iSplétima, visy pirma duomenis apie likuciy kiek] ir,
prireikus, apie operatoriui, darbuotojui ir Salia esan¢iam asmeniui keliamos rizikos

jvertinima.

3. Autorizacija iSpleiama keiciant galiojancig autorizacijg arba autorizuojant i§ naujo pagal

atitinkamos valstybés narés taikomas administracines procediiras.
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ISplétusios produkto autorizacijag mazos apimties naudojimui, valstybés narés, jei biitina,

pranesa apie tai autorizacijos turétojui ir praso, kad jis atitinkamai pakeisty Zenklinima.

Autorizacijos turétojui atsisakius jj pakeisti, valstybés narés, pasitelkdamos oficialyjj
leidinj ar oficialigja tinklaviete, uztikrina, kad naudotojai biity iSsamiai ir tiksliai

informuojami apie produkto naudojimo instrukcijas.

Oficialiajame leidinyje arba atitinkamais atvejais etiketéje pateikiama nuoroda j augaly
apsaugos produkta naudojancio asmens atsakomybe, susijusig su produkto, kuriam buvo
suteikta autorizacija mazos apimties naudojimui, prastu efektyvumu ar fitotoksiSkumu.

ISplétimas mazos apimties naudojimui atskirai nurodomas etiketéje.

1 dalyje nurodyti pareiSkéjai taip pat gali teikti paraiska dél augaly apsaugos produkto
autorizacijos mazos apimties naudojimui pagal 40 straipsnio 1 dalj, jeigu atitinkamas
augaly apsaugos produktas yra autorizuotas toje valstybéje nar¢je. Valstybés narés leidzia
tokj naudojima pagal 41 straipsnio nuostatas, jeigu naudojimas laikomas mazos apimties

naudojimu ir paraiSkos valstybése narése.
Valstybés narés sudaro ir nuolat atnaujina mazos apimties naudojimo sarasa.

Jei nenurodyta kitaip, tatkomos visos su autorizacija pagal §] reglamentg susijusios

nuostatos.

11119/08 JB/ag 89

DG B 2B LT



52 straipsnis

Lygiagreti prekyba

1. Vienoje valstybéje nar¢je (kilmés valstybéje nar¢je) autorizuotas augaly apsaugos
produktas gali, jei suteiktas lygiagrecios prekybos leidimas, biiti diegiamas, pateikiamas ]
rinkg bei naudojamas kitoje valstyb¢je nar¢je (jdiegimo valstybéje naréje), jei Si valstybé
nar¢ nusprendzia, kad augaly apsaugos produktas savo sudétimi yra tapatus augaly
apsaugos produktui, kuris jau yra autorizuotas jos teritorijoje (referencinis produktas).
Paraiska pateikiama jdiegimo valstybés narés kompetentingai institucijai (kompetentingai

institucijai).

2. Lygiagrecios prekybos leidimas suteikiamas supaprastinta tvarka per 45 darbo dienas nuo
visy paraiskos dokumenty gavimo, jeigu augaly apsaugos produktas, kuris bus diegiamas,
yra tapatus pagal 3 dalj. Valstybés narés, pateikus prasyma, viena kitai pateikia tapatumui
jvertinti reikalingg informacijg per 10 darbo dieny nuo prasymo gavimo. Lygiagrecios
prekybos leidimo iSdavimo procesas pertraukiamas nuo tos dienos, kai kilmés valstybeés
narés kompetentingai institucijai i§siunciamas praSymas suteikti informacija, iki tol, kol

kompetentingai institucijai pristatoma visa reikiama informacija.
3. Augaly apsaugos produktai laikomi tapaciais referenciniams produktams, jeigu:

a)  juos pagamino ta pati jmoneé, asocijuotoji jmon¢ arba jie buvo pagaminti pagal

licencijg taikant tg patj gamybos procesa;
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b)

jie yra tapatiis savo specifikacija ir veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy bei

sinergikliy kiekiu ir formuliacijos rasimi; ir

juose esantys koformuliantai ir pakuotés dydis, medziaga ar forma, kurie
atsizvelgiant | galimg neigiamg poveikj produkto saugai zmoniy ar gyviiny sveikatos

arba aplinkos aspektu, yra tokie patys arba lygiaverciai.

4. ParaisSkoje dél lygiagrecios prekybos leidimo nurodoma §i informacija:

a)  augaly apsaugos produkto pavadinimas ir registracijos numeris kilmés valstybéje
naréje;

b)  kilmés valstybé nar¢;

c) autorizacijos turétojo vardas, pavarde (arba pavadinimas) ir adresas kilmés valstybéje
nar¢je;

d) pirmin¢ etiketé ir naudojimo instrukcijos, su kuriomis augaly apsaugos produktas,
kuris bus diegiamas, yra platinamas kilmés valstybéje nar¢je, jei kompetentinga
institucija mano, kad tokia etiket¢ ir instrukcijos reikalingos nagrin¢jimo tikslu;
kompetentinga institucija gali pareikalauti pirminiy naudojimo instrukcijy svarbiy
daliy vertimo;

e)  pareiSske¢jo vardas, pavardé (arba pavadinimas) ir adresas;

f)  pavadinimas, kurj numatyta suteikti augaly apsaugos produktui, kuris bus platinamas
idiegimo valstyb¢je nar¢je;
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g)  produkto, kurj ketinama pateikti j rinka, etiketés projektas;

h)  produkto, kurj ketinama diegti, pavyzdys, jei kompetentinga institucija mano, kad tai

biitina;
1)  referencinio produkto pavadinimas ir registracijos numeris.

Paraiskos dé¢l augaly apsaugos produkto, dél kurio jau yra suteiktas lygiagrecios prekybos
leidimas, atveju ir paraiSkos del augaly apsaugos produkto asmeniniam naudojimui atveju
pagal 79 straipsnio 4 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg su tikrinimu informavimo
reikalavimai gali biiti pakeisti arba papildyti, ir nustatomi kiti elementai bei specifiniai

reikalavimai.

Augaly apsaugos produktas, dél kurio yra iSduotas lygiagrecios prekybos leidimas,
pateikiamas ] rinkg ir naudojamas laikantis referencinio produkto autorizacijos nuostaty.
68 straipsnyje nurodytame reglamente Komisija nustato konkrecius kontrolés reikalavimus
produktui, kuris bus diegiamas, kad biity sudarytos palankesnés saglygos stebésenai bei

kontrolei.

Lygiagrecios prekybos leidimas galioja tiek pat laiko, kiek referencinio produkto
autorizacija. Jei referencinio produkto autorizacijos turétojas pateikia praSyma panaikinti
autorizacijg pagal 45 straipsnio 1 dalj, o 29 straipsnio reikalavimai tebéra tenkinami,
lygiagrecios prekybos leidimas nustoja galiojes ta dieng, kurig jprastai buity pasibaiges

referencinio produkto autorizacijos galiojimas.
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10.

Nedarant poveikio specifiniy §io straipsnio nuostaty taikymui, 4446 straipsniai,
55 straipsnis, 56 straipsnio 4 dalis ir VI-X skyriai atitinkamai taikomi augaly apsaugos

produktams, kuriais lygiagreciai prekiaujama.

Nedarant poveikio 44 straipsnio taikymui, lygiagrecios prekybos leidimas gali bti
panaikintas, jei diegto augaly apsaugos produkto autorizacija panaikinta kilmés valstybéje

nar¢je dél su sauga ar veiksmingumu susijusiy priezasciy.

Jeigu produktas néra tapatus referenciniam produktui pagal 3 dalj, jdiegimo valstybé naré¢

gali autorizuoti produktg jo pateikimui j rinkg ir naudojimui tik pagal 29 straipsn;.

Sio straipsnio nuostatos netaikomos augaly apsaugos produktams, kurie yra autorizuoti

kilmés valstybéje nar¢je pagal 53 arba 54 straipsnius.

6 POSKIRSNIS

NUKRYPTI LEIDZIANCIOS NUOSTATOS

53 straipsnis

Ypatingos situacijos augaly apsaugos srityje

Nukrypstant nuo 28 straipsnio, ypatingomis aplinkybémis valstybé naré gali leisti ne
ilgesniam kaip 120 dieny laikotarpiui pateikti j rinkg augaly apsaugos produktus ribotam ir
kontroliuojamam naudojimui, jeigu tokia priemoné pasirodo esanti biitina kilus grésmet,

kurios negalima jveikti jokiomis kitomis pagrjstomis priemonémis.
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Atitinkama valstybé naré¢ nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai apie
igyvendintg priemong, suteikdama i§samios informacijos apie padétj ir visas priemones,

kuriy buvo imtasi vartotojo saugai uZztikrinti.

Komisija gali paprasyti Tarnybos pateikti nuomong arba suteikti moksling ar technine

pagalba.

Tarnyba pateikia Komisijai nuomong¢ arba darbo rezultatus per ménesj nuo praS§ymo

gavimo dienos.

Jei biitina, pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg pritmamas

sprendimas, kada bei kokiomis salygomis valstybé naré:

1)  gali arba negali pratesti priemonés taikymo termino ar pakartotinai pritaikyti

priemong; arba
i1)  turi panaikinti ar pakeisti savo priemong.

1-3 dalys netaikomos genetiskai modifikuoty organizmy turintiems ar i$ jy sudarytiems
augaly apsaugos produktams, i§skyrus atvejus, kai toks organizmo patekimas j aplinkg yra

priimtinas pagal Direktyva 2001/18/EB.
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54 straipsnis

Moksliniai tyrimai ir technologiné plétra

1. Nukrypstant nuo 28 straipsnio, moksliniy tyrimy ar technologinés plétros tikslais atlieckami
eksperimentai ar bandymai, kuriy metu j aplinkg patenka dar neautorizuoto augaly
apsaugos produkto arba kuriy metu neleistinai naudojamas augaly apsaugos produktas, gali
biiti atliekami, jei valstybé naré, kurios teritorijoje bus atliekamas toks eksperimentas ar
bandymas, jvertino turimus duomenis ir suteike leidimg bandymams atlikti. Leidime gali
biti nustatyti apribojimai naudotiniems kiekiams ir apdorotiniems plotams, taip pat gali
biti nustatyta papildomy salygy, kad biity uzkirstas kelias kenksmingam poveikiui Zzmoniy
ar gyviiny sveikatai ar nepriimtinam neigiamam poveikiui aplinkai, pvz., biitinybé uzkirsti
kelig likuciy turincio pasaro ar maisto pateikimui j maisto granding, iSskyrus atvejus, kai

atitinkama nuostata jau yra nustatyta pagal Reglamentg (EB) Nr. 396/2005.

Valstybé naré gali 1§ anksto leisti vykdyti eksperimenty ar bandymy programa arba

reikalauti leidimo kiekvienam eksperimentui ar bandymui atlikti.

2. Paraiska pateikiama valstybei narei, kurios teritorijoje bus atlieckamas eksperimentas ar
bandymas, kartu pateikiant dokumenty rinkinj, kuriame biity visi turimi duomenys,
sudarantys salygas jvertinti galimg poveikj Zzmoniy ar gyviiny sveikatai arba galimag

poveikj aplinkai.

3. Leidimas bandymams atlikti nesuteikiamas, jei ty eksperimenty ar bandymy metu j aplinka
patenka genetiskai modifikuoty organizmy, i§skyrus atvejus, kai toks organizmo patekimas

1 aplinka yra priimtinas pagal Direktyva 2001/18/EB.
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4. 2 dalis netaikoma, jei valstybé nar¢ atitinkamam asmeniui suteiké teise atlikti tam tikrus

eksperimentus ir bandymus bei nustaté jy atlikimo salygas.

5. ISsamios Sio straipsnio taikymo taisyklés, pirmiausia didZiausi augaly apsaugos produkty
kiekiai, kurie gali patekti j aplinka atliekant eksperimentus ar bandymus, ir biitiniausi
duomenys, kurie turi biiti teikiami pagal 2 dalj, gali biiti nustatyti pagal 79 straipsnio

3 dalyje nurodyta reguliavimo procedura.

2 SKIRSNIS

NAUDOJIMAS IR INFORMACIJA

535 straipsnis

Augaly apsaugos produkty naudojimas
Augaly apsaugos produktai turi biiti naudojami tinkamai.

Tinkamas naudojimas reiskia, kad taikomi geros augaly apsaugos praktikos principai ir laikomasi
pagal 31 straipsnj nustatyty ir zenklinant nurodyty salygy. Taip pat laikomasi Direktyvos
2008/.../EB’ nuostaty, visy pirma integruotojo kenkéjy valdymo bendryjy principy, nurodyty tos
direktyvos, kuri bus pradéta taikyti ne veliau kaip 2014 m. sausio 1 d., 13 straipsnyje ir III priede.

OL: prasome jrasyti 34 konstatuojamojoje dalyje nurodytos direktyvos numer;.
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56 straipsnis

Informacija apie galimq kenksmingq ar nepriimting poveikj

Augaly apsaugos produkto autorizacijos turétojas nedelsdamas pranesa produkta
autorizavusioms valstybéms naréms visg naujg su tuo augaly apsaugos produktu arba
augaly apsaugos produkte ar preparate esancia veikligja medziaga, metabolitais, apsaugine
medZiaga, sinergikliu ar koformuliantu susijusia informacija, kuri rodo, kad §is augaly
apsaugos produktas ar preparatas nebeatitinka atitinkamai 29 ir 4 straipsniuose nustatyty

kriterijy.

Visy pirma praneSama apie to augaly apsaugos produkto arba jame esancios veikliosios
medZiagos, metabolity, apsauginés medziagos, sinergiklio ar koformulianto likuciy galimg
kenksmingg poveikj zmoniy ar gyviny sveikatai, poZzeminiam vandeniui arba apie jy

galimai nepriimting poveikj augalams ar augaliniams produktams arba aplinkai.

Siuo tikslu autorizacijos turétojas registruoja ir pranesa apie jtariama neigiama poveikij

zmonéms, susijusj su augaly apsaugos produkto naudojimu.

Ipareigojimas pranesti apima susijusig informacija apie tarptautiniy organizacijy arba
valstybés jstaigy, kurios autorizuoja augaly apsaugos produktus ar veikligsias medziagas

treCiosiose Salyse, sprendimus ar vertinimus.
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PraneSime pateikiamas jvertinimas, ar nauja informacija parodo, kad augaly apsaugos
produktas arba veiklioji medziaga, metabolitai, apsauginé medziaga, sinergiklis ar
koformuliantas nebetenkina atitinkamai 29 ir 4 straipsniuose ar 27 straipsnyje nustatyty

reikalavimy, ir kokiu btidu ji tai parodo.

Nedarant poveikio valstybiy nariy teisei patvirtinti laikingsias apsaugos priemones, pirmoji
kiekvienoje zonoje produkta autorizavusi valstybé nar¢ jvertina gautg informacijg ir
pranesa kitoms tai paciai zonai priklausancioms valstybéms naréms, ar ji nusprende

panaikinti ar pakeisti autorizacijg pagal 43 straipsnj.

. — v A ‘s i siiai 08 U u u
Ji pranesSa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai, ar, jos nuomone, augaly apsaugos

produkte ar preparate esancios veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio
patvirtinimo saglygos nebetenkinamos arba, koformulianto atveju, jis laikomas nepriimtinu,

ir sitilo panaikinti patvirtinimg arba pakeisti jo salygas.

Augaly apsaugos produkto autorizacijos turétojas kasmet pranesa savo augaly apsaugos
produkta autorizavusios valstybés narés kompetentingai institucijai, jei jis turi
informacijos, susijusios su mazesniu, negu tikétasi, veiksmingumu, atsparumo i$sivystymu

ir kitu netikétu poveikiu augalams, augaliniams produktams ar aplinkai.
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57 straipsnis
Ipareigojimas uztikrinti galimybe

susipazinti su informacija

1. Valstybés narés pagal §j reglamentg suteikia visuomenei galimybe elektroniniu biidu

susipazinti su informacija apie augaly apsaugos produktus, kurie buvo autorizuoti ar kuriy

autorizacija panaikinta, pateikdamos bent Siuos duomenis:

a)  autorizacijos turétojo vardg ir pavarde ar verslo pavadinimag bei autorizacijos numeri,
b)  produkto prekinj pavadinima,
c)  preparato risj,
d)  kiekvienos produkte esancios veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar
sinergiklio pavadinimg ir kiek],
e) klasifikacijg ir rizikos bei saugos frazes pagal Direktyva 1999/45/EB ir 65 straipsnyje
nurodytg reglamenta,
f)  naudojimo biida ar biidus, kuriems jis autorizuotas,
g)  autorizacijos panaikinimo priezastis, jei jos susijusios su saugumu.
2. 1 dalyje nurodyta informacija turi biiti lengvai prieinama ir atnaujinama bent kartg per tris
meénesius.
3. Pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodytg reguliavimo procediirg gali buti sukurta autorizacijos
informaciné sistema, kad biity sudarytos palankesnés salygos taikyti $io straipsnio 1 ir
2 dalis.
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IV SKYRIUS
PRIEDAI

58 straipsnis

Priedy pateikimas i rinkq ir naudojimas

1. Priedas negali biiti pateikiamas j rinkg arba naudojamas, jeigu jis néra autorizuotas
atitinkamoje valstybéje naréje vadovaujantis saglygomis, nustatytomis 2 dalyje nurodytame

reglamente.

2. ISsamios priedy autorizacijos taisyklés, jskaitant reikalavimus pateikti duomenis,
pranesimo, vertinimo ir sprendimy priémimo tvarka, nurodomos reglamente, kuris

priimamas pagal 79 straipsnio 4 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg su tikrinimu.

3. Taikoma 81 straipsnio 3 dalis.

V SKYRIUS
DUOMENU APSAUGA IR KEITIMASIS DUOMENIMIS

59 straipsnis

Duomeny apsauga

1. Bandymy ir tyrimy ataskaitoms taikoma duomeny apsauga pagal Siame straipsnyje

nustatytas sglygas.
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Apsauga taikoma 8 straipsnio 2 dalyje nurodytoms bandymy ir tyrimy ataskaitoms,
susijusioms su veikliosiomis medziagomis, apsauginémis medziagomis ar sinergikliais,
priedais ir augaly apsaugos produktais, kai valstybei narei jas teikia paraiskg dél
autorizacijos pagal §j reglamentg pateikes asmuo (toliau — pirmasis pareiskéjas), su salyga,

kad Sios bandymy ir tyrimy ataskaitos buvo:

a)  bitinos autorizacijai atlikti arba pakeisti, kad produkta biity leista naudoti kitai

pas¢liy rusiai, arba

b)  buvo patvirtinta jy atitiktis geros laboratorinés praktikos arba geros eksperimenty

praktikos principams.

Jei ataskaitai taikoma apsauga, ja gavusi valstybé nar¢ negali jos naudoti kity pareiskéjy
augaly apsaugos produktams, apsauginéms medziagoms ar sinergikliams bei priedams
autorizuoti naudai, iSskyrus §io straipsnio 2 dalyje, 62 straipsnyje ar 80 straipsnyje

numatytus atvejus.

Duomeny apsauga taikoma deSimt mety nuo pirmosios autorizacijos toje valstyb¢je nar¢je
dienos, i§skyrus §io straipsnio 2 dalyje ar 62 straipsnyje numatytus atvejus. Sis laikotarpis
pratgsiamas iki 13 mety tiems augaly apsaugos produktams, kuriems taikomas

47 straipsnis.
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Sie laikotarpiai pratesiami trimis ménesiais kiekvienam maZos apimties naudojimo
autorizacijos iSplétimui, kaip apibrézta 51 straipsnio 1 dalyje, i8skyrus atvejus, kai
autorizacijos iSplétimas grindziamas ekstrapoliacija, jei autorizacijos turétojas pateikia
paraiska dél tokios autorizacijos ne véliau kaip per 5 metus nuo pirmosios autorizacijos
toje valstybéje nar¢je dienos. Visas duomeny apsaugos laikotarpis jokiu budu negali virSyti
13 mety. Visas augaly apsaugos produkty, kuriems taikomas 47 straipsnis, duomeny

apsaugos laikotarpis jokiu biidu negali virSyti 15 mety.

Tos pacios duomeny apsaugos taisyklés, kaip ir pirmajai autorizacijai, taip pat taikomos
treCiyjy Saliy pateiktoms bandymy ir tyrimy ataskaitoms autorizacijos iSplétimo mazos

apimties naudojimui tikslu, kaip nurodyta 51 straipsnio 1 dalyje.

Tyrimui taip pat taikoma apsauga, jei jis buvo biitinas atnaujinant ar perziiirint autorizacija.
Duomeny apsaugos laikotarpis yra 2 metai ir 6 ménesiai. Sios dalies 1—4 pastraipos

taikomos su atitinkamais pakeitimais.
2. 1 dalis netaikoma:
a)  bandymy ir tyrimy ataskaitoms, dél kuriy pareiSkéjas pateiké sutikima, arba

b)  jei baigési atitinkamoms bandymy ir tyrimy ataskaitoms, susijusioms su kitu augaly

apsaugos produktu, skirtas duomeny apsaugos terminas.
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3. 1 dalyje numatyta duomeny apsauga taikoma tik tuo atveju, jei pirmasis pareiskéjas,
teikdamas dokumenty rinkinj, pareikalavo taikyti duomeny apsauga bandymy ir tyrimy
ataskaitoms dél veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio, priedo ir
augaly apsaugos produkto bei pateike atitinkamai valstybei narei 8 straipsnio 1 dalies
e punkte ir 33 straipsnio 3 dalies d punkte nurodyta informacijg, susijusig su kiekviena
bandymuy ar tyrimy ataskaita, ir patvirtinima, kad bandymy ar tyrimy ataskaitai nebuvo

suteiktas duomeny apsaugos laikotarpis arba kad suteikto laikotarpio galiojimas néra

pasibaiges.
60 straipsnis
Bandymy ir tyrimy ataskaity sqrasas
1. Valstybés narés ataskaity rengéjos parengia kiekvienos veikliosios medziagos, apsauginés

medziagos, sinergiklio ir priedo bandymy ir tyrimy, kurie yra biitini pirmajam
patvirtinimui, patvirtinimo salygy pakeitimui ar patvirtinimo atnaujinimui, ataskaity sarasa

ir pateikia jj susipazinti valstybéms naréms bei Komisijai.

2. Bet kurios suinteresuotos Salies praSymu valstybés narés sudaro ir pateikia kiekvieno jy

autorizuojamo augaly apsaugos produkto:

a)  pirmajai autorizacijai, autorizacijos saglygy pakeitimui ar autorizacijos atnaujinimui
biitiny bandymy ir tyrimy ataskaity del veikliosios medZiagos, apsauginés medziagos

ar sinergiklio, priedo ir augaly apsaugos produkto sarasa, ir

b)  bandymy ir tyrimy ataskaity, kurioms pareiskejas pareikalavo taikyti duomeny

apsauga pagal 59 straipsnj, sgrasg ir visus pagal tg straipsnj pateiktus motyvus.
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3. 1 ir 2 dalyse nustatytuose sgrasuose taip pat pateikiama informacija apie tai, ar buvo
patvirtinta $iy bandymuy ir tyrimy ataskaity atitiktis geros laboratorinés praktikos arba geros

eksperimenty praktikos principams.

61 straipsnis
Bendrosios bandymy

dubliavimo isvengimo taisyklés

I. Siekiant iSvengti bandymy dubliavimo, asmenys, ketinantys kreiptis dél augaly apsaugos
produkto autorizavimo, pries$ atlikdami bandymus ar tyrimus susipazjsta su 57 straipsnyje
nurodyta informacija, kad suzinoty, ar buvo suteikta augaly apsaugos produkto, turincio tos
pacios veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio, autorizacija arba priedo
autorizacija, ir kam ji buvo suteikta. Kompetentinga institucija pareiskéjo prasymu suteikia

jam pagal 60 straipsnj parengtg to produkto bandymuy ir tyrimy ataskaity sarasa.

Biisimasis pareiskéjas pateikia visus duomenis apie veikligja medziagg, kurig jis sitilo
naudoti, ir jos priemaiSas. Prie uzklausimo pridedamas jrodymas, kad biisimasis

pareisSkéjas ketina teikti paraiSka dél autorizacijos.

2. Isitikinusi, kad buisimasis pareiskéjas ketina teikti paraiskg dél autorizacijos, valstybés
narés kompetentinga institucija nurodo jam ankstesniy atitinkamy autorizacijy turétojo ar
turétojy vardus, pavardes ar pavadinimus bei adresus ir kartu pranesa tokiy autorizacijy

turétojams pareiskéjo varda, pavarde¢ (ar pavadinimg) ir adresa.
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3. Biisimasis autorizacijos pareiSkéjas ir atitinkamy autorizacijy turétojas ar turétojai imasi
visy pagristy priemoniy, kad susitarty dél keitimosi bandymy ir tyrimy ataskaitomis,
kurioms pagal 59 straipsnj taikoma apsauga ir kurios biitinos pareiskéjui augaly apsaugos

produktui autorizuoti.

62 straipsnis
Keitimasis informacija apie bandymus ir tyrimus,

atliekamus su stuburiniais gyviinais

1. Valstybés narés nepripazjsta pakartoty arba pradéty bandymy bei tyrimy su stuburiniais
gyvinais, jeigu grindziant paraiSkas dél autorizacijy biity buve galima pasinaudoti
Direktyvos 1999/45/EEB 11 priede apibudintais tradiciniais metodais. Asmuo, ketinantis
atlikti bandymus ar tyrimus su stuburiniais gyviinais, imasi biitiny priemoniy, kad

patikrinty, ar tokie bandymai ir tyrimai jau nebuvo atlikti ar pradéti.

2. Biisimasis pareiskéjas ir atitinkamy autorizacijy turétojas ar turétojai siekia visais biidais
uztikrinti, kad buty kei¢iamasi informacija apie bandymus ir tyrimus su stuburiniais
gyvinais. Keitimosi bandymy ir tyrimy ataskaitomis iSlaidos nustatomos saZiningu,
skaidriu ir nediskriminaciniu biidu. Biisimasis pareiskéjas privalo apmokéti tik tos

informacijos, kurig privalo pateikti, kad patenkinty autorizacijos reikalavimus, i§laidas.
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3. Jei biisimasis pareiSkéjas ir tos pacios veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar
sinergiklio turin€iy augaly apsaugos produkty arba priedo atitinkamy autorizacijy turétojas
ar turétojai negali susitarti del keitimosi bandymy ir tyrimy su stuburiniais gyviinais
ataskaitomis, biisimasis pareiskéjas pranesa apie tai 61 straipsnio 1 dalyje nurodytai

valstybés narés kompetentingai institucijai.

Nepavykus susitarti, kaip nustatyta 2 dalyje, tos valstybés narés kompetentinga institucija
vis tiek gali naudoti bandymy ir tyrimy su stuburiniais gyvinais ataskaitas svarstydama

bisimojo pareiskéjo paraiska.

4. Atitinkamos autorizacijos turétojas ar turétojai gali reikalauti, kad biisimasis pareiskéjas po
lygiai pasidalyty jo (ju) patirtas iSlaidas. Valstybés narés kompetentinga institucija gali
nurodyti atitinkamoms Salims i$spresti klausimg formalaus ir privalomo arbitrazo tvarka
pagal nacionaling teis¢. Kitu atveju Salys gali i1§spresti klausimg bylinédamosi valstybiy
nariy teismuose. Arbitrazo ar teismy sprendimai turi atitikti 2 dalyje nustatytus principus ir

yra vykdytini valstybiy nariy teismuose.
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VI SKYRIUS
GALIMYBE VISUOMENEI SUSIPAZINTI SU INFORMACIJA

63 straipsnis

Konfidencialumas

1. Asmuo, kuris tvirtina, kad pagal §j reglamentg jo pateikta informacija turi biti latkoma
konfidencialia, turi pateikti patikrinama pagrijsta paaiskinima, kad jrodyty, jog dé¢l tokios
informacijos atskleidimo nukentéty jo komerciniai interesai arba asmens privatumo ir

nelie¢iamumo apsauga.

2. Paprastai laikoma, kad atitinkamo asmens komerciniy interesy ar asmens privatumo ir

nelieCiamumo apsauga sumazinama atskleidus informacija, susijusig su:
a)  gamybos metodu;

b)  veikliosios medziagos priemaiSy specifikacija, iSskyrus toksikologiniu,

ekotoksikologiniu ar aplinkos aspektu svarbiomis laikomas priemaisas;
c) veikliosios medziagos, jskaitant priemaisas, gamybos siunty rezultatais;

d) pagamintoje veikliojoje medziagoje esanciy priemaisy analizés metodais, iSskyrus
metodus, taikomus toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos aspektu svarbiomis

laikomoms priemaiSoms;
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€)  gamintojo ar importuotojo ir pareiskéjo ar autorizacijos turétojo rysiais;
f)  informacija apie visg augaly apsaugos produkto sudétj;

g)  asmeny, susijusiy su bandymais su stuburiniais gyviinais, vardais ir pavardémis, bei

adresais.

3. Sis straipsnis neturi poveikio 2003 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2003/4/EB dél visuomenés galimybés susipazinti su informacija apie aplinka’
taikymui.

VII SKYRIUS
AUGALU APSAUGOS PRODUKTU IR PRIEDU
PAKAVIMAS, ZENKLINIMAS IR REKLAMAVIMAS

64 straipsnis

Pakavimas ir pristatymas

1. Augaly apsaugos produktai ir priedai, kurie gali buti klaidingai palaikyti maistu, gérimu

arba pasSarais, pakuojami taip, kad iki minimumo sumazéty tokios klaidos tikimybeé.

2. Augaly apsaugos produktuose ir prieduose, kuriy gali jsigyti placioji visuomen¢ ir kurie
gali biiti klaidingai palaikyti maistu, gérimu ar pasarais, turi biiti sudedamyjy daliy,

atgrasanciy juos vartoti ar uzkertanciy tam kelig.

3. Direktyvos 1999/45/EB 9 straipsnis taip pat taikomas toje direktyvoje nenurodytiems

augaly apsaugos produktams ir priedams.

! OL L 41,2003 2 14, p. 26.
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65 straipsnis

Zenklinimas

1. Augaly apsaugos produkty Zenklinimas apima Direktyvoje 1999/45/EB nustatytus
klasifikavimo, pakavimo ir zenklinimo reikalavimus ir turi atitikti reikalavimus, apibréztus
pagal 79 straipsnio 4 dalyje nurodytg reguliavimo procedirg su tikrinimu priimtame

reglamente.

Minétame reglamente taip pat pateikiamos standartinés frazés dél ypatingos rizikos ir
saugos priemoniy, kurios papildo Direktyvoje 1999/45/EB numatytas frazes. Jame
pateikiamas Direktyvos 91/414/EEB 16 straipsnio bei IV ir V priedy tekstas su visais

biitinais pakeitimais.

2. Valstybés narés gali reikalauti pateikti pakuotés pavyzdzius ar maketus ir etike¢iy bei

informaciniy lapeliy metmenis, kurie turi biiti pateikiami prie§ produkto autorizavima.

3. Jei valstybé naré mano, kad butinos papildomos frazés zmoniy ar gyviiny sveikatai arba
aplinkai apsaugoti, ji nedelsdama pranesa apie tai kitoms valstybéms naréms ir Komisijai,

pateikdama papildoma fraze ar frazes ir paaisSkindama Siuos reikalavimus.
Turi biti svarstoma, ar tokias frazes jtraukti j 1 dalyje nurodyta reglamentg.

Kol frazé dar nejtraukta, valstybé naré gali reikalauti naudoti papildoma frazg¢ ar frazes.
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66 straipsnis

Reklamavimas

1. Neautorizuoti augaly apsaugos produktai negali buti reklamuojami. Kiekvienoje augaly
apsaugos produkto reklamoje jraSomi sakiniai ,,Augaly apsaugos produktus naudokite
saugiai. Prie§ naudodami perskaitykite zenklinima ir informacija apie produkta®. Sie
sakiniai turi biiti lengvai perskaitomi ir i§siskirti i§ viso reklamos teksto. Zodziai ,,augaly
apsaugos produktai gali biiti pakeisti tikslesniu produkto riisies apraSymu, pvz.,

fungicidas, insekticidas ar herbicidas.

2. Reklamoje neturi biti tekstinés ar grafinés informacijos, kuri gali biiti klaidinanti galimos
rizikos Zmoniy ar gyviiny sveikatai ar aplinkai atzvilgiu, pvz., sagvoky ,,nedidelés rizikos*,

,hetoksiskas® ar ,,nekenksmingas®.

Tik nedidelés rizikos augaly apsaugos produkty reklamos atveju leidziama naudoti sgvoka
»autorizuotas kaip nedidelés rizikos augaly apsaugos produktas pagal Reglamenta

(EB) ..." . Ji negali biiti naudojama kaip augaly apsaugos produkto etiketés teiginys.
3. Visi reklamuojant naudojami teiginiai turi buti techniskai pagristi.

4. Reklamose neturi biti vizualiai pavaizduota potencialiai pavojinga praktika, pavyzdziui,
maiSymas ar naudojimas nedévint pakankamai apsauginiy drabuziy, arba naudojimas Salia

maisto produkty, arba naudojimas, vykdomas vaiky arba arti jy.

OL: prasome jrasyti Sio reglamento numerj.
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5. Reklamomis arba reklamine medziaga atkreipiamas démesys j tinkamas perspéjimo frazes

ir simbolius, nurodytus Zenklinime.

VIII SKYRIUS
KONTROLE

67 straipsnis

Apskaitos vedimas

1. Augaly apsaugos produkty gamintojai, tickéjai, platintojai, importuotojai, eksportuotojai ir
profesionaliis naudotojai ne trumpiau kaip 3 metus veda apskaita apie savo gaminamus,
importuojamus, eksportuojamus, saugomus, naudojamus ar pateikiamus j rinkg augaly

apsaugos produktus.

Kompetentingai institucijai paprasius, jie pateikia jai taip vedama atitinkamg apskaita.
Treciosios Salys, pavyzdZziui, geriamojo vandens gamintojai, gali paprasyti susipazinti su

Sia informacija kreipdamiesi ] kompetentingg institucija.

2. Vadovaujantis ... ... ... Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu dél augaly apsaugos
produkty statistikos' *, autorizacijos turétojai teikia valstybiy nariy kompetentingoms

institucijoms visus duomenis apie augaly apsaugos produkty pardavimy apimtj.

1
OLL ..
’ OL: prasome jrasyti nurodyto reglamento numerj, datg ir paskelbimo nuoroda.
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3. Pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg gali biiti patvirtintos

igyvendinimo priemongs, kad biity uztikrintas vienodas 1 ir 2 daliy taikymas.

68 straipsnis

Stebesena ir kontrole

Siekdamos uZztikrinti Sio reglamento laikymasi, valstybés narés vykdo oficialig kontrole. Jos
uzbaigia ir perduoda Komisijai Sios kontrolés taikymo ir rezultaty ataskaitg per SeSis ménesius nuo

ataskaitiniy mety pabaigos.

Komisijos ekspertai atlicka valstybése narése bendrg ir konkrety audita, kad patikrinty valstybiy
nariy vykdoma oficialig kontrole.

Pagal 79 straipsnio 4 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg su tikrinimu priimtame reglamente
numatomos nuostatos dél kontrolés priemoniy, visy pirma dél augaly apsaugos produkty gamybos,
pakavimo, Zenklinimo, saugojimo, pervezimo, pardavimo, formuliacijos, lygiagrecios prekybos ir
naudojimo kontrolés priemoniy. Jame taip pat turi biiti nuostatos dél informacijos rinkimo ir

pranesimo apie jtariamus apsinuodijimo atvejus.

11119/08 JB/ag 112
DG B 2B LT



IX SKYRIUS
YPATINGOS SITUACIJOS

69 straipsnis

Neatidéliotinos priemonés

Jei akivaizdu, kad dél patvirtintos medziagos, apsauginés medziagos, sinergiklio ar koformulianto
arba pagal §] reglamentg autorizuoto augaly apsaugos produkto gali atsirasti didelé rizika Zzmoniy ar
gyviny sveikatai arba aplinkai ir atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) taikomy priemoniy
nepakanka, kad tokia rizika buty tinkamai jveikta, Komisijos iniciatyva arba valstybés narés
prasymu 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka nedelsiant imamasi priemoniy tokios medZziagos ar
produkto naudojimui ir (arba) prekybai apriboti arba uzdrausti. Prie§ imdamasi tokiy priemoniy
Komisija iSnagrin¢ja jrodymus ir gali paprasyti Tarnybos pateikti nuomong¢. Komisija gali nustatyti

terming tokiai nuomonei pateikti.

70 straipsnis
Neatidéliotinos priemonés

ypatingos skubos atvejais

Nukrypdama nuo 69 straipsnio, ypatingos skubos atvejais Komisija, pasikonsultavusi su atitinkama
valstybe nare ar valstybémis narémis, gali laikinai patvirtinti neatidéliotinas priemones, praneSdama

apie tai kitoms valstybéms naréms.
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Kuo skubiau ir ne véliau kaip po 10 darbo dieny Sios priemonés patvirtinamos, kei¢iamos,

panaikinamos arba jy galiojimas pratgsiamas pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo

procediirg.
71 straipsnis
Kitos neatidéliotinos priemonés
1. Jei valstybé nar¢ oficialiai praneSa Komisijai, kad biitina imtis neatidéliotiny priemoniy ir

nesiimama veiksmy pagal 69 ar 70 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 pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediira
perduoda §j klausimag 79 straipsnio 1 dalyje nurodytam komitetui, kad nacionalinés

laikinosios apsaugos priemonés galiojimas biity pratestas, ji buity pakeista arba panaikinta.

3. Valstybé naré gali taikyti nacionalines laikingsias apsaugos priemones, kol bus patvirtintos

Bendrijos priemonés.
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X SKYRIUS
ADMINISTRACINES IR FINANSINES NUOSTATOS

72 straipsnis

Sankcijos

Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikkomy uz $io reglamento pazeidimus, ir imasi jy
jgyvendinimui uztikrinti biitiny priemoniy. Nustatytos sankcijos turi biiti veiksmingos,

proporcingos ir atgrasancios.
Valstybés narés nedelsdamos pranesa apie Sias taisykles ir visus vélesnius jy pakeitimus Komisijai.
73 straipsnis
Civiliné ir baudziamoji atsakomybé

Autorizacija ir kitos §j reglamentg atitinkancios priemonés neturi poveikio gamintojo ir atitinkamais
atvejais asmens, atsakingo uz augaly apsaugos produkto pateikimg i rinkg ar naudojima, bendrajai

civilinei ir baudziamajai atsakomybei valstybése narése.
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74 straipsnis

Mokesciai ir rinkliavos

I. Valstybés narés, nustatydamos mokescius arba rinkliavas, gali susigrazinti iSlaidas,

susijusias su jy vykdomu darbu, kuris patenka j Sio reglamento taikymo sritj.
2. Valstybés narés uztikrina, kad 1 dalyje nurodyti mokesciai ar rinkliavos:
a) bty nustatomi skaidriu budu; ir

b) atitikty faktines atlikto darbo iSlaidas, iSskyrus atvejus, kai mokesciy ar rinkliavy

sumazinimas yra naudingas visuomenei.

Nustatant mokesc¢ius ar rinkliavas gali biiti naudojama fiksuoty mokesciy skalé, pagrjsta

vidutinémis 1 dalyje nurodyto darbo i§laidomis.

75 straipsnis

Kompetentinga institucija

1. Kiekviena valstybé nar¢ paskiria kompetentingg institucijg ar institucijas Siame reglamente

apibréztoms valstybiy nariy pareigoms vykdyti.

2. Kiekviena valstybé naré skiria koordinuojancig nacionaling institucija, kuri koordinuoty ir
uztikrinty visus butinus rySius su pareisSkéjais, kitomis valstybémis narémis, Komisija ir

Tarnyba.
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3. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingos institucijos turéty pakankamai tinkamos
kvalifikacijos ir patyrusiy darbuotojy, kad Siame reglamente apibréZtos pareigos biity

nasiai ir veiksmingai vykdomi.

4. Kiekviena valstybé nar¢ pateikia Komisijai, Tarnybai ir kity valstybiy nariy
koordinuojan¢ioms nacionalinéms institucijoms iSsamig informacija apie savo nacionaling

kompetentingg institucija ar institucijas bei pranesa joms apie visus su tuo susijusius

pakeitimus.
5. Komisija savo tinklavietéje skelbia ir nuolat atnaujina 1 bei 2 dalyse nurodyty institucijy
sarasa.
76 straipsnis
Komisijos islaidos
1. Komisija gali finansuoti Sio reglamento tikslams jgyvendinti skirtg veikla, jskaitant Sios

veiklos organizavima:

a)  suderintos sistemos, iskaitant tinkamg duomeny bazg, sukiirima, kad biity renkama ir
saugoma visa informacija apie veikligsias medziagas, apsaugines medziagas,
sinergiklius, koformuliantus, augaly apsaugos produktus ir priedus, ir tokios
informacijos teikimg valstybéms naréms, gamintojams bei kitoms suinteresuotoms

Salims;

b)  kitiems augaly apsaugos produkty ir priedy pateikimg j rinkg ir naudojima

reglamentuojantiems teisé€s aktams rengti ir tobulinti reikalingy tyrimy atlikima;
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c) tvarkai, sprendimy priémimo kriterijams ir reikalavimams pateikti duomenis

suderinti reikalingy tyrimy atlikima;

d)  valstybiy nariy, Komisijos ir Tarnybos bendradarbiavimo koordinavima, jei biitina,
elektroninémis rysio priemonémis, ir geresniam darbo pasidalijimui skirtas

priemones;

e) koordinuotos elektroninés paraisky teikimo ir vertinimo sistemos, kurios tikslas —
skatinti pareiskéjus, valstybes nares, Tarnyba bei Komisijg keistis dokumentais

elektroniniu budu ir dalytis darbg, suktirimg ir priezitrg;
f)  gairiy kasdieniam $io reglamento jgyvendinimui palengvinti parengima;

g)  kelionés ir gyvenimo islaidas, kurias patiria valstybiy nariy ekspertai, paskirti
Komisijos talkinti jos ekspertams jgyvendinant 68 straipsnyje nustatytas kontrolés

priemones;
h)  kontrole jgyvendinanciy darbuotojy mokyma;

1)  kity priemoniy, kurios btinos pagal 68 straipsnj priimto reglamento taikymui

uztikrinti, finansavima.

2. Kiekvienais finansiniais metais pagal 1 dalj reikalingiems asignavimams biitina gauti

biudzeto valdymo institucijos leidima.
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77 straipsnis

Rekomendaciniai dokumentai

Pagal 79 straipsnio 2 dalyje nurodyta patariamaja procediira Komisija gali priimti ar keisti
techninius ir kitus rekomendacinius dokumentus, skirtus Siam reglamentui jgyvendinti. Komisija

gali prasyti Tarnybos parengti tokius rekomendacinius dokumentus ar prisidéti juos rengiant.

78 straipsnis

Pakeitimai ir jgyvendinimo priemonés

1. Toliau nurodytos priemonegs, skirtos pakeisti neesmines §io reglamento nuostatas, inter
alia, j] papildant, patvirtinamos pagal 79straipsnio 4 dalyje nurodyta reguliavimo

procediirg su tikrinimu:
a)  priedy pakeitimai, atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias;

b) reglamenty dél reikalavimy pateikti duomenis apie veikligsias medziagas ir augaly
apsaugos produktus, nurodyty 8 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktuose, pakeitimai

atsizvelgiant | dabartines mokslo ir technikos Zinias;

c) reglamento dél vienody augaly apsaugos produkty vertinimo ir autorizacijos
principy, nurodyty 29 straipsnio 6 dalyje, pakeitimai atsizvelgiant j mokslo ir

technikos zinias;
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d)

17 straipsnio antroje pastraipoje nurodytas reglamentas, kuriuo atidedama

patvirtinimo laikotarpio galiojimo pabaiga;

e) reglamentas dél apsauginéms medziagoms ir sinergikliams taikomy reikalavimy
pateikti duomenis, kaip nurodyta 25 straipsnio 3 dalyje;
f) 26 straipsnyje nurodytas reglamentas, nustatantis su apsauginémis medziagomis ir
sinergikliais susijusig darbo programa;
g)  koformulianty jtraukimas i III prieda, kaip nurodyta 27 straipsnyje;
h) 30 straipsnio 3 dalyje nurodyto laikotarpio, kuriuo Sis reglamentas taikomas laikinai
registracijai, pratgsimas;
1) 52 straipsnio 4 dalyje nurodyti informacijos apie lygiagreciag prekyba reikalavimai.
1) 58 straipsnio 2 dalyje nurodytos i§samios taisyklés, taikomos priedams;
k)  reglamentas, kuriame pateikiami augaly apsaugos produkty Zenklinimo reikalavimai,
nurodyti 65 straipsnio 1 dalyje;
1) 68straipsnyje nurodytas reglamentas dél kontrolés priemoniy;
2. Visos kitos Sio reglamento jgyvendinimui reikalingos priemones gali biiti patvirtinamos
pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg.
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3. Pagal 79 straipsnio 2 dalyje nurodytg patariamaja procediirg priimamas reglamentas, ] kurj
jtraukiamas Direktyvos 91/414/EEB I priede nustatyty veikliyjy medziagy sarasas. Sios

medZziagos laikomos patvirtintomis pagal §j reglamenta.
79 straipsnis
Komiteto procediira

I. Komisijai padeda pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 58 straipsnj jsteigtas Maisto

grandings ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas.

2. Jei yra nuoroda j Sig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 3 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant |

jo 8 straipsnio nuostatas.

3. Jei yra nuoroda j $ig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant |

jo 8 straipsnio nuostatas.
Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laikotarpis — trys ménesiai.

4. Jei yra nuoroda | Sig dalj, taitkomos Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnio 14 dalys ir

7 straipsnis, atsizvelgiant i jo 8 straipsnio nuostatas.

5. Jei yra nuoroda i $ig dalj, taikkomos Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnio 1-4 dalys, 5 b

straipsnis ir 7 straipsnis, atsizvelgiant j jo 8 straipsnio nuostatas.
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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.

XI SKYRIUS
PEREINAMOJO LAIKOTARPIO
IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

80 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Direktyva 91/414/EEB (toliau — direktyva) toliau taikoma $iy veikliyjy medziagy

tvirtinimo procediirai ir saglygoms:

a)  veikliyjy medziagy, del kuriy pagal direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnio 3 dalj

ankséiau nei ..." buvo priimtas sprendimas; arba
b)  veikliyjy medziagy, i§vardyty reglamento (EB) Nr. 737/2007" I priede; arba

c)  veikliyjy medziagy, kuriy atzvilgiu pagal reglamento (EB) Nr. 33/2008” 16 straipsnj

buvo nustatyta, kad paraiska iSsami; arba

d)  veikliyjy medziagy, kuriy atzvilgiu anksciau nei ...*. pagal reglamento (EB)

Nr. 33/2008 6 straipsnj buvo nustatyta, kad paraiska iSsami.

OL: 18 ménesiy nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
! OL L 169, 2003 6 29, p. 10.
2 OL L 15,2008 1 18, p. 5.
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Remiantis pagal direktyva 91/414/EEB atliekamu patikrinimu, pagal Sio reglamento
13 straipsnio 2 dalj priimamas tokios medziagos patvirtinimo reglamentas. Sios dalies
b punkte nurodyty medziagy atveju néra laikoma, kad toks patvirtinimas yra $io

reglamento 14 straipsnyje nurodytas patvirtinimo atnaujinimas.

2. Direktyvos 91/414/EEB 13 straipsnio 14 dalys ir II bei III priedai toliau taikomi j tos
direktyvos I prieda jtrauktoms veikliosioms medZziagoms ir pagal Sio straipsnio 1 dalj

patvirtintoms veikliosioms medziagoms:

a)  veikliosioms medziagoms, kurioms taikoma direktyvos 91/414/EEB 8 straipsnio

2 dalis — penkerius metus nuo jy jtraukimo ] minétg priedg ar patvirtinimo dienos;

b)  veikliosioms medziagoms, kurios nebuvo rinkoje 1993 m. liepos 26 d.— deSimt mety

nuo jy jtraukimo j minétg prieda ar patvirtinimo dienos;

c)  veikliosioms medziagoms, kuriy jtraukimo j direktyvos 91/414/EEB I priedg
terminas baigiasi ne véliau kaip ... — penkerius metus nuo jtraukimo j minéta prieda
pratesimo ar patvirtinimo atnaujinimo dienos. Si nuostata taikoma tik patvirtinimui
atnaujinti biitiniems duomenims ir jeigu jy atitiktis geros laboratorinés praktikos

principams patvirtinama ne véliau kaip iki tos datos.

*

OL: dveji metai nuo Sio reglamento paskelbimo dienos
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Jei direktyvos 91/414/EEB 13 straipsnis taikomas remiantis §io straipsnio 1 ar 2 dalimi, jis
taikomas laikantis visy su direktyva 91/414/EEB susijusiy specialiy taisykliy, nustatyty
Stojimo akte, pagal kurj valstybé nar¢ jstojo | Bendrija.

Jei veikliosios medZiagos pirmojo patvirtinimo galiojimas baigiasi ne véliau kaip ...",
tokios veikliosios medziagos gamintojas pateikia 14 straipsnyje numatytg paraiska
valstybei narei ne véliau kaip likus dvejiems metams iki pirmojo patvirtinimo galiojimo
pabaigos, kartu pateikdamas paraiSkos kopijas kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir

Tarnybai.
Sprendimai dél paraiSky dél augaly apsaugos produkty autorizacijos:
a)  pagal direktyvos 91/414/EEB 4 straipsnj, kurias valstybés narés dar nagrin¢ja, arba

b)  kurias reikia pakeisti ar panaikinti, jtraukus jas j direktyvos 91/414/EEB I priedg arba

po patvirtinimo pagal §io straipsnio 1 dalj,
.. , priimami remiantis iki tos dienos galiojusia nacionaline teise.
Priémus tokj sprendima, taikomas $is reglamentas.

Pagal direktyvos 91/414/EEB 16 straipsnj pazenklinti produktai gali buti toliau pateikiami
i rinka iki ...

OL: 36 ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
OL: 18 ménesiy nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
OL: 66 ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
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7. Ne véliau kaip ..." Komisija sudaro j Direktyvos 1991/414/EEB 1 prieda jtraukty medziagy,
kurios atitinka Sio reglamento II priedo 4 punkte nustatytus kriterijus ir kurioms taikomos

Sio reglamento 50 straipsnio nuostatos, sarasa.

81 straipsnis
Nukrypti leidziancios nuostatos dél apsauginiy medziagy,

sinergikliy, koformulianty ir priedy

1. Nukrypdama nuo 28 straipsnio 1 dalies, valstybé nar¢ gali penkerius metus nuo
26 straipsnyje nurodytos darbo programos priémimo dienos leisti pateikti j rinkg savo
teritorijoje augaly apsaugos produktus, kuriuose yra nepatvirtinty, taciau j tg programag

itraukty apsauginiy medziagy ir sinergikliy.

2. Nukrypdamos nuo 27 straipsnio ir nedarydamos poveikio Bendrijos teisés taikymui,
valstybés narés j III priedg nejtrauktiems koformuliantams gali ne véliau kaip...* taikyti

nacionalines nuostatas.

Jeigu po ... * valstybé naré turi rimty priezasc¢iy manyti, kad dél j III prieda nejtraukto
koformulianto gali atsirasti didelé rizika zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai, ji gali
laikinai uzdrausti arba apriboti to koformulianto taikyma savo teritorijoje. Apie tai ji
nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai, nurodydama priimto

sprendimo priezastis. Taikomas 71straipsnis.

OL: 78 ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
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3. Nukrypdamos nuo 58 straipsnio 1 dalies valstybés narés gali taikyti nacionalines priedams
taikomas autorizacijos nuostatas, kol bus priimtos 58 straipsnio 2 dalyje nurodytos

iSsamios taisyklés.

82 straipsnis

Perzitiros nuostata

Ne véliau kaip ..." Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaita, kaip veikia abipusis
autorizacijy pripazinimas, ypac¢ — kaip valstybes narés taiko 36 straipsnio 3 dalyje ir 50 straipsnio

1 dalies a punkte nurodytas nuostatas, apie Europos Sajungos dalijimg j tris zonas ir apie II priede
iSdéstyty veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy patvirtinimo kriterijy taikyma bei
ju poveikj Zemés tkio jvairovei bei konkurencingumui ir Zzmogaus sveikatai bei aplinkai. Prie
ataskaitos prireikus gali biiti pridedami atitinkami teisékiiros pasiiilymai, skirti keisti tokias

nuostatas.

83 straipsnis

Panaikinimas

Nedarant poveikio 80 straipsnio taikymui, nuo ...”" panaikinamos Direktyvos 79/117/EEB ir
91/414/EEB su pakeitimais, padarytais V priede iSvardytais teisés aktais, , nedarant poveikio

valstybiy nariy pareigoms perkelti j nacionaling teis¢ ir taikyti tame priede nurodytas direktyvas.

%

OL: 60 ménesiy nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
OL: 18 ménesiy nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos.

*%
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Nuorodos ] panaikintas direktyvas laikomos nuorodomis j §j reglamentg. Visy pirma, nuorodos
kituose Bendrijos teisés aktuose, pvz., Reglamente (EB) 1782/2003 , | Direktyvos 91/414/EEB

3 straipsnj laikomos nuorodomis i $io reglamento 55 straipsnj.
84 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.
Ne véliau kaip ...", Komisija priima:

a) reglamenta, kuriame pateikiamas veikliyjy medziagy, kurios jau buvo patvirtintos Sio

reglamento priémimo momentu, sarasas;

b) reglamentg dél reikalavimy pateikti duomenis apie veikligsias medziagas, nurodytas

8 straipsnio 1 dalies b punkte;

C) reglamentg dé¢l reikalavimy pateikti duomenis apie augaly apsaugos produktus, nurodytus

8 straipsnio 1 dalies ¢ punkte;

d) reglamentg dél vienody augaly apsaugos produkty rizikos jvertinimo principy, nurodyty

36 straipsnyje;

OL: 18 ménesiy nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
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e) reglamenta, kuriame pateikiami augaly apsaugos produkty zenklinimo reikalavimai,

nurodyti 65 straipsnio 1 dalyje.

X . . *
Sis reglamentas taikomas nuo ...

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas

; 1119/ O(éL: T8 meénesiy po Sio reglamento jsigaliojimo dienos. IB/ag 123
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I PRIEDAS
Augaly apsaugos produkty autorizacijos zony apibréZimas
A zona — Siauré¢
Siai zonai priklauso $ios valstybés narés:
Danija, Estija, Latvija, Lietuva, Suomija, Svedija.
B zona — centrin¢ dalis
Siai zonai priklauso $ios valstybés narés:

Belgija, Cekija, Vokietija, Airija, Liuksemburgas, Vengrija, Nyderlandai, Austrija, Lenkija,

Rumunija, Slovénija, Slovakija, Jungtiné Karalysté.
C zona- pietls
Siai zonai priklauso $ios valstybés narés:

Bulgarija, Graikija, Ispanija, Pranciizija, Italija, Kipras, Malta, Portugalija.
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II PRIEDAS

Veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy
patvirtinimo pagal II skyriy tvarka ir kriterijai

1. Vertinimas:

1.1.

4-21 straipsniuose numatyto vertinimo ir sprendimy pri€mimo procese valstyb¢ naré
ataskaitos rengéja ir Tarnyba bendradarbiauja su pareiskéjais, kad greitai iSspresty su
dokumenty rinkiniu susijusius klausimus arba ankstyvame etape nustatyty, kokie
tolesni paaiskinimai ar papildomi tyrimai yra biitini dokumenty rinkiniui jvertinti,
jskaitant informacijg, kuria remiantis nebereikéty nustatyti apribojimy patvirtinimui
arba keisti augaly apsaugos produkto naudojimui sitilomy salygy ar keisti $io

produkto pobudj ar sudétj, kad biity visiSkai tenkinami Sio reglamento reikalavimai.

1.2. Tarnybos ir valstybés narés ataskaitos rengéjos jvertinimas turi biiti grindziamas
mokslo principais bei atliekamas remiantis eksperty konsultacijomis.

1.3. 4-21 straipsniuose numatyto vertinimo ir sprendimy priémimo procese valstybés
narés ir Tarnyba atsizvelgia j visas Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinio
komiteto parengtas papildomas gaires, kad prireikus galéty patikslinti rizikos
jvertinima.
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2. Bendrieji sprendimy priémimo kriterijai

2.1.

2.2.

2.3.

Laikoma, kad 4 straipsnio nuostatos tenkinamos tik tuomet, jei, remiantis pateiktu
dokumenty rinkiniu, tikimasi, kad bent vienoje valstyb¢je naréje bent vienas
atitinkamos veikliosios medziagos turintis augaly apsaugos produktas gali biti

autorizuojamas bent vienam tipisko naudojimo budui.
Papildomos informacijos teikimas

IS esmes veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik tuo

atveju, jei pateikiamas iSsamus dokumenty rinkinys.

ISimtiniais atvejais veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis gali biiti

patvirtinti, net jei dar turi biiti pateikta tam tikra informacija, jeigu:

a)  pateikus dokumenty rinkinj reikalavimai pateikti duomenis buvo pakeisti arba

patikslinti, arba

b) laikoma, kad §i informacija yra patvirtinamojo pobiidzio, kai reikia padidinti

pasitikéjima, kad priimtas tinkamas sprendimas.
Patvirtinimo apribojimai

Prireikus patvirtinimui gali biiti taikomos saglygos ir apribojimai, kaip nurodyta

6 straipsnyje.
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Jei valstybé naré ataskaitos rengé€ja mano, kad pateiktame dokumenty rinkinyje
triksta tam tikros informacijos ir dél to veiklioji medziaga gali buti patvirtinta tik
nustatant apribojimus, ji ankstyvame etape kreipiasi j pareiSkéja, kad gauty daugiau

informacijos, kuria remiantis biity galima panaikinti Siuos apribojimus.
3. Veikliosios medziagos patvirtinimo kriterijai
3.1. Dokumenty rinkinys

Pagal 7 straipsnio 1 dalj pateiktuose dokumenty rinkiniuose pateikiama informacija,
kuri yra reikalinga leistinai paros normai (ADI), leistinam operatoriaus saly¢io lygiui

(AOEL) ir tmiai referencinei dozei (ARfD) atitinkamais atvejais nustatyti.

Jei vienas ar keli i§ veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio
tipiSko naudojimo biidy yra naudojimas pasariniams ar maistiniams pas¢liams arba
dél jy maiste ar paSaruose netiesiogiai atsiranda likuciy, pagal 7 straipsnio 1 dalj
pateiktame dokumenty rinkinyje nurodoma rizikos jvertinimui atlikti ir vykdymui

biitina informacija.
Dokumenty rinkinyje visy pirma:
a)  sudaromos sglygos nustatyti susiriipinimg keliantj likutj;

b) tiksliai nurodomi numatyti liku¢iai maiste ir pasaruose, jskaitant po to

auginamus paselius;

c) atitinkamais atvejais tiksliai nurodomas numatytas atitinkamas likuciy kiekis,

rodantis perdirbimo ir (arba) maiSymo poveikj;
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3.2

d)  sudaromos salygos didziausiam likuciy kiekiui konkreciame produkte apibrézti
ir nustatyti tinkamais bendrai taikomais metodais, ir tam tikrais atvejais —

gyvininés kilmeés produktuose, jei Siuo produktu ar jo dalimis Seriami gyviinai;

e)  atitinkamais atvejais sudaromos sglygos nustatyti su perdirbimu ir (arba)

maiSymu susijusius koncentracijos ar praskiedimo koeficientus.

Pagal 7 straipsnio 1 dalj pateiktas dokumenty rinkinys turi biiti pakankamas, kad
atitinkamais atvejais bty jvertintas veikliosios medziagos islikimas ir pasiskirstymas

aplinkoje bei jos poveikis netikslinéms riiSims.
Veiksmingumas

Veiklioji medziaga, atskirai ar kartu su apsaugine medZziaga ar sinergikliu,
patvirtinama tik tuo atveju, jei iSnagrin¢jus vieng ar daugiau tipiSko naudojimo biidy,
yra nustatyta, kad augaly apsaugos produktas, panaudojus pagal gera augaly
apsaugos praktika ir atsizvelgiant j realias naudojimo sglygas, yra pakankamai
veiksmingas. Atitiktis Siam reikalavimui vertinama atsizvelgiant j 29 straipsnio

6 dalyje nurodytus vienodus augaly apsaugos produkty vertinimo ir autorizacijos

principus.
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3.3. Metabolity svarba

Atitinkamais atvejais pateikty dokumenty turi pakakti, kad biity nustatyta metabolity

svarba toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos aspektu.
3.4. Veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio sudétis

3.4.1. Specifikacijoje apibréziamas minimalus grynio laipsnis, priemaisos ir
atitinkamais atvejais izomerai ir (arba) diastereoizomerai bei priedai ir jy
didziausias kiekis bei toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos aspektu

svarbiy priemaisy kiekio priimtinos ribos.

3.4.2.Specifikacija turi atitikti taikyting Jungtiniy Tauty Maisto ir zemes iikio
organizacijos specifikacija, jei tokia yra. Taciau, jei tai biitina Zzmoniy ar
gyviny sveikatos ar aplinkos apsaugai, gali biiti patvirtintos grieztesnés

specifikacijos.
3.5. Analizés metodai

3.5.1.Pagamintos veikliosios medziagos, apsauginés medZziagos ar sinergiklio
analizés ir toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos aspektu svarbiy
priemaisy arba priemaiSy, kuriy kiekis pagamintoje veikliojoje medziagoje,
apsaugin¢je medziagoje ar sinergiklyje virSija 1 g/kg, nustatymo metodai turi
biiti patvirtinti ir turi biiti jrodyta, kad jie yra pakankamai konkretis, tinkamai

kalibruoti, aiSkas bei tikslas.
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3.6.

3.5.2. Veikliosios medziagos ir atitinkamy metabolity liku¢iy analizés augaly,
gyviiny ir aplinkos terpése bei geriamajame vandenyje metodas atitinkamai turi
biiti patvirtintas, ir turi buti jrodyta, kad jis yra pakankamai tikslus nustatant

atitinkamus susirtipinimg keliancius kiekius.

3.5.3.]vertinimas buvo atliktas pagal 29 straipsnio 6 dalyje nurodytus vienodus

augaly apsaugos produkty vertinimo ir autorizacijos principus.
Poveikis zmoniy sveikatai

3.6.1. Atitinkamais atvejais nustatomi ADI, AOEL ir ARfD. Nustatant tokias vertes
bitina uztikrinti atitinkamg saugos riba (maziausiai 100), atsizvelgiant |

poveikio rus] ir mastg bei | gyventojy specifiniy grupiy pazeidziamuma.

3.6.2. Veiklioji medziaga, apsauginé medZziaga ar sinergiklis patvirtinami tik tuo
atveju, jei remiantis aukStesnés pakopos genotoksiSkumo bandymo, atlikto
pagal veikliosioms medziagoms, apsauginéms medziagoms ar sinergikliams
taikomus reikalavimus pateikti duomenis bei kitus turimus duomenis ir
informacija, iskaitant Tarnybos atlikta mokslinés literatiiros apzvalga,
jvertinimu pagal Direktyvos 67/548/EEB nuostatas jie nepriskiriami arba neturi

biti priskiriami 1 ar 2 kategorijos mutagenams.
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3.6.3. Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik tuo

atveju, jei remiantis kancerogeniskumo bandymo, atlikto pagal veikliosioms
medziagoms, apsauginéms medziagoms ar sinergikliams taikomus
reikalavimus pateikti duomenis bei kitus turimus duomenis ir informacija,
iskaitant Tarnybos atlikta mokslinés literatiros apzvalga, jvertinimu pagal
Direktyvos 67/548/EEB nuostatas jie nepriskiriami arba neturi buti priskiriami
1 ar 2 kategorijos kancerogenams, nebent augaly apsaugos produkte esancios
tos veikliosios medZziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio poveikis
zmoneéms sitilomomis realiomis naudojimo sglygomis yra nezymus, t. y.
produktas yra naudojamas uzdarose sistemose arba kitomis salygomis, kai néra
kontakto su Zzmonémis galimybés ir kai atitinkamos veikliosios medziagos,
apsauginés medziagos ar sinergiklio likuc¢iai maiste ir pasaruose nevirsija pagal
Reglamento (EB) NR. 396/2005 18 straipsnio 1 dalies b punkta nustatytos

numatytosios vertes.
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3.6.4. Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik tuo
atveju, jei remiantis toksiSkumo reprodukcijai bandymo, atlikto pagal
veikliosioms medziagoms, apsauginéms medziagoms ar sinergikliams
taikomus reikalavimus pateikti duomenis bei kitus turimus duomenis ir
informacijg, jskaitant Tarnybos atlikta mokslinés literattiros apzvalga,
ivertinimu pagal Direktyvos 67/548/EEB nuostatas jie nepriskiriami arba neturi
biiti priskiriami 1 ar 2 kategorijos toksiSkoms reprodukcijai medziagoms,
nebent augaly apsaugos produkte esancios tos veikliosios medziagos,
apsauginés medziagos ar sinergiklio poveikis Zmonéms siilomomis realiomis
naudojimo salygomis yra nezymus, t. y. produktas yra naudojamas uzdarose
sistemose arba kitomis saglygomis, kai néra kontakto su Zmonémis galimybés ir
kai atitinkamos veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio
likuciai maiste ir paSaruose nevirsija pagal Reglamento (EB) NR. 396/2005

18 straipsnio 1 dalies b punkta nustatytos numatytosios vertes.

3.6.5. Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik tuo
atveju, jei, remiantis Bendrijos ar tarptautiniu mastu suderinty bandymy gairiy
jvertinimu, laikoma, kad jie neturi endokrininés sistemos Zalojimo savybiy,
kurios gali daryti neigiama poveikj netiksliniams organizmams, nebent augaly
apsaugos produkte esancios tos veikliosios medziagos poveikis netiksliniams
organizmams siilomomis realiomis naudojimo sglygomis yra nezZymus, t. y.
produktas yra naudojamas uzdarose sistemose arba kitomis salygomis, kai néra
kontakto su Zmonémis galimybés ir kai atitinkamos veikliosios medziagos,
apsauginés medziagos ar sinergiklio likuc¢iai maiste ir pasaruose nevirsija pagal
Reglamento (EB) NR. 396/2005 18 straipsnio 1 dalies b punkta nustatytos

numatytosios vertes.
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3.7. I8likimas ir savybés aplinkoje

3.7.1. Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis tvirtinami tik tuo atveju,

jei laikoma, kad jie néra patvarieji organiniai terSalai (POT).

Visus tris tolesniuose punktuose nurodytus kriterijus tenkinanti medziaga yra
POT:

3.7.1.1. Patvarumas:

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis tenkina patvarumo
kriterijy, jei esama jrodymuy, kad jo skilimo pus¢jimo trukmé (DT50)
vandenyje yra ilgesné kaip du ménesiai, arba jo DT50 dirvozemyje yra
ilgesné nei SeSi ménesiai, arba jo DT50 nuosédose yra ilgesné nei Sesi

meénesiali, ir
3.7.1.2. Bioakumuliacija:

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis tenkina

bioakumuliacijos kriterijy, jei esama:

— irodymy, kad jo biokoncentracijos koeficientas arba
bioakumuliacijos koeficientas vandens organizmuose yra didesnis
nei 5000 arba, nesant tokiy duomeny, kad oktanolio ir vandens

pasiskirstymo koeficientas (log Ko/w) yra didesnis nei 5;

— jrodymuy, kad veiklioji medZziaga, apsauginé¢ medziaga ar sinergiklis
kelia susiriipinimg d¢l kity priezasciy, pvz., didelés
bioakumuliacijos kitose netikslinése ruSyse, didelio toksiSkumo ar

ekotoksiskumo.
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3.7.1.3. Tolimo perneSimo aplinkoje potencialas:

Veiklioji medziaga, apsauginé medZziaga ar sinergiklis tenkina tolimo

pernesimo aplinkoje potencialo kriterijy, jei:

— veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio kiekiai,
nustatyti nuo jy iSleidimo Saltiniy nutolusiose vietose, gali kelti

susiriipinimg; arba

— stebésenos duomenys rodo, kad veikligja medziaga, apsauging
medziagg ar sinergiklj dideliais atstumais gal¢jo pernesti oro,
vandens organizmai ar migruojancios rusys, kurios taip pat gali

pernesti §ig medziagg i priimancig aplinka; arba

— ilikimo aplinkoje savybeés ir (arba) pavyzdiniai rezultatai rodo, kad
veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis gali buti
perneSami aplinkoje dideliais atstumais oro, vandens organizmy ar
migruojanciy rasiy ir taip pat gali biiti perneSama j priimancia
aplinka nuo jos iSleidimo Saltiniy nutolusiose vietose. Veikliosios
medZziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio, kurie gali biiti
perneSami oru dideliu atstumu, DT50 ore trukmé turéty biti ilgesné

nei dvi dienos.

3.7.2. Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik tuo

atveju, jei néra laikomi patvaria, bioakumuliacine ir toksiSka (PBT) medziaga.

Visus tris tolesniuose punktuose nurodytus kriterijus tenkinanti medziaga yra

PBT medziaga.
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3.7.2.1. Patvarumas

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis tenkina patvarumo

kriterijy, jei:
—  jo puséjimo trukme jiiros vandenyse yra ilgesné nei 60 dieny, arba

—  jo puséjimo trukmé géluosiuose arba upés zio¢iy vandenyse yra

ilgesné nei 40 dieny, arba
—  jo puséjimo trukme jury nuosédose yra ilgesné nei 180 dieny, arba

—  jo puséjimo trukme gélyjy arba estuarijy vandeny nuosédose yra

ilgesné nei 120 dieny, arba
—  jo pus¢jimo trukme dirvoZzemyje yra ilgesné nei 120 dieny.

Patvarumo aplinkoje jvertinimas grindziamas turimais pus¢jimo
duomenimis, kurie buvo surinkti atitinkamomis pareiskéjo apibtidintomis

salygomis.
3.7.2.2.  Bioakumuliacija

Veiklioji medziaga, apsauginé medZziaga ar sinergiklis tenkina
bioakumuliacijos kriterijy, jei biokoncentracijos koeficientas yra didesnis

kaip 2000.

Bioakumuliacijos jvertinimas grindZiamas biokoncentracijos vandens
organizmuose matavimo duomenimis. Galima taip pat naudoti duomenis

apie gelavandeniy ir jiry gyviiny rasis.
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3.7.2.3. ToksiSkumas

Veiklioji medziaga, apsauginé medZziaga ar sinergiklis tenkina

toksiSkumo kriterijy, jei:

— ilgalaikés nepastebimo poveikio koncentracijos verte jliriniuose
arba gé¢lavandeniuose organizmuose yra mazesné kaip 0,01 mg/1,

arba

— medziaga klasifikuojama kaip kancerogeniska (1 arba
2 kategorijos), mutagenisSka (1 arba 2 kategorijos) arba toksiska

reprodukcijai (1, 2 arba 3 kategorijos), arba

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

3.7.3. Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik tuo
atveju, jei jie néra laikomi didelio patvarumo ir didelés bioakumuliacijos

(vPvB) medziaga.

Abu tolesniuose punktuose nurodytus kriterijus tenkinanti medZziaga yra

vPvB medziaga.
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3.7.3.1.

3.7.3.2.

Patvarumas

Veiklioji medziaga, apsauginé medZiaga ar sinergiklis tenkina ,,didelio

patvarumo* kriterijy, jei:

—  jo puséjimo trukmé jiiros, géluosiuose arba estuarijy vandenyse yra

ilgesné nei 60 dieny, arba

—  jo puséjimo trukme juros, gélyjy arba estuarijy vandeny nuosédose

yra ilgesné nei 180 dieny, arba
—  jopuséjimo trukme dirvozemyje yra ilgesné nei 180 dieny.
Bioakumuliacija

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis tenkina ,,didelés
bioakumuliacijos* kriterijy, jei jo biokoncentracijos koeficientas yra

didesnis kaip 5000.
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3.8. Ekotoksiskumas

3.8.1. Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik tuo
atveju, jei atlikus rizikos jvertinimg jirodoma, kad sitilomomis realiomis
veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio turin¢io augaly
apsaugos produkto naudojimo sglygomis kylanti rizika yra priimtina remiantis
29 straipsnio 6 dalyje nurodytuose vienoduose augaly apsaugos produkty
vertinimo ir autorizacijos principuose nustatytais kriterijais. Atliekant
jvertinimga butina atsizvelgti ] poveikio mastg, duomeny neapibréztuma ir
organizmy grupiy, kurioms veiklioji medziaga, apsauginé¢ medziaga ar
sinergiklis gali turéti kenksmingg poveikj, kai naudojamas pagal paskirtj,

skaiciy.

3.8.2. Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik tuo
atveju, jei, remiantis Bendrijos ar tarptautiniu mastu suderinty bandymy gairiy
ivertinimu, laikoma, kad jie neturi endokrininés sistemos sutrikdymo savybiy,
kurios gali daryti neigiama poveikj netiksliniams organizmams, nebent augaly
apsaugos produkte esancios tos veikliosios medziagos poveikis netiksliniams

organizmams sitilomomis realiomis naudojimo sglygomis yra nezymus.
3.9. Likuciy sgvoka

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinamas tik tuo atveju,
jei reikiamais atvejais galima nustatyti rizikos jvertinimui ir vykdymui skirtg likuciy

kieki.
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3.10. Islikimas ir elgsena poZeminiame vandenyje

Veiklioji medziaga patvirtinama tik tuo atveju, jei iSnagrinéjus vieng ar daugiau
tipiSko naudojimo budy, yra nustatyta, kad panaudojus augaly apsaugos produkta
realiomis naudojimo sglygomis numatoma veikliosios medziagos arba metabolity,
skilimo arba reakcijos produkty koncentracija pozeminiame vandenyje atitinka

29 straipsnio 6 dalyje nurodytuose vienoduose augaly apsaugos produkty vertinimo

ir autorizacijos principuose nustatytus atitinkamus kriterijus.
4. Keistina medziaga

Vadovaujantis 24 straipsniu patvirtinama, kad veiklioji medziaga yra keistina medziaga,

jei ji atitinka bet kurig i$ $iy salygu:

—  jos ADI, ARfD ar AOEL yra gerokai mazesni, nei daugumos patvirtinty veikliyjy

medziagy atitinkamos vertés pagal medziagy grupes / naudojimo kategorijas;
—  jiatitinka du 1S kriterijy, pagal kuriuos ji laikoma PBT medziaga;

— yra pagrindo susiripinimui tam tikro pobudzio kritiSku poveikiu (pavyzdZziui,
neurotoksiniu arba imunotoksiniu poveikiu vystymuisi), dél kurio, taikant tam tikrus
naudojimo ir (arba) poveikio modelius, atsiranda tokios naudojimo aplinkybés,
kurios, net jei tatkomos labai ribojancios rizikos valdymo priemonés (pvz., ypatinga
apsauga uztikrinancios asmeninés apsaugos priemonés arba ypac didelés apsauginés
zonos), vis vien gali kelti susiriipinima (pavyzdZziui, didelé pavojaus pozeminiam

vandeniui galimybé¢);
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jos sudétyje yra didelis neveikliyjy izomery kiekis;

pagal Direktyvos 67/548/EEB nuostatas ji yra ar turi buti priskiriama 1 arba
2 kategorijos kancerogenams, tuo atveju, kai medziaga nebuvo nejtraukta pagal

3.6.3 punkte nustatytus kriterijus;

pagal Direktyvos 67/548/EEB nuostatas ji yra ar turi biiti priskiriama 1 arba 2
toksiSkumo reprodukcijai kategorijai, tuo atveju, kai medziaga nebuvo nejtraukta

pagal 3.6.4 punkte nustatytus kriterijus;

jei remiantis Bendrijos ar tarptautiniu mastu suderinty bandymy gairiy ir kity turimy
duomeny bei informacijos, jskaitant Tarnybos atlikta mokslinés literatiiros apzvalga,
jvertinimu laikoma, kad jie turi endokrininés sistemos sutrikdymo savybiy, kurios
gali daryti neigiamg poveikj Zmonéms, tuo atveju, kai medziaga néra eliminuota

pagal 3.6.5 punkte nustatytus kriterijus.

5. Nedidelés rizikos veikliosios medziagos

Veiklioji medziaga nelaikoma nedidelés rizikos veikligja medZziaga, kai pagal Direktyva

67/548/EBB ji klasifikuojama arba turi biiti klasifikuojama kaip turinti bent vieng i§ tokiy

savybiy:

kancerogening;
mutagening;

toksiska reprodukcijai;
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—  jautrinanti;

labai toksiska ar toksiska;

- sprogi;

- ésdinanti.

Ji taip pat nelaikoma nedidelés rizikos veikligja medziaga, jeigu:

—  jiyrapatvari (pus¢jimo trukmé dirvoZzemyje yra ilgesné nei 60 dieny), arba
—  biokoncentracijos koeficientas yra didesnis kaip 100, arba

— laikoma, kad ji yra trikdanti endokrining sistemg.
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III PRIEDAS

Koformulianty, nepatvirtinty naudojimui augaly apsaugos produktuose, sarasas,

nurodytas 27 straipsnyje
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IV PRIEDAS
Lyginamasis jvertinimas pagal 50 straipsnj
1. Lyginamojo jvertinimo salygos

Jei svarstoma galimybé atmesti paraiSka arba panaikinti augaly apsaugos produkto
autorizacijg alternatyvaus augaly apsaugos produkto arba ne cheminés kontrolés ar
prevencijos metodo naudai (toliau — pakeitimas), alternatyvos keliama rizika sveikatai ar
aplinkai, jvertinama remiantis mokslo ir technikos ziniomis, turi biti gerokai mazesné.
Alternatyvos jvertinimas turi biiti atlickamas siekiant jrodyti, ar jos naudojimo poveikis
tiksliniam organizmui yra panasus, ir ar ji gali biiti naudojama nesukeliant naudotojui

dideliy ekonominiy ir praktiniy klitcéiy.
Paraiskos atmetimui ar autorizacijos panaikinimui taip pat taikomos §ios salygos:

a)  pakeitimas taikomas tik tuo atveju, jei kiti metodai ar veikliyjy medziagy cheminé
jvairové yra pakankami tikslinio organizmo atsparumo i$sivystymui sumazinti iki

minimumo; ir

b)  pakeitimas taikomas tik tiems augaly apsaugos produktams, dé¢l kuriy naudojimo

atsiranda gerokai didesné rizika Zzmoniy sveikatai ar aplinkai; ir

c) pakeitimas taikomas tik suteikus galimybe, jei biitina, jgyti praktinés naudojimo

patirties, jei tokios dar néra.
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2. Dideli rizikos skirtumai

Didelius rizikos skirtumus kiekvienu atskiru atveju nustato kompetentingos institucijos.
Biitina atsizvelgti i veikliosios medziagos ir augaly apsaugos produkto savybes ir galima
poveikj jvairiems gyventojy pogrupiams (profesionaliy ir neprofesionaliy naudotojy, Salia
esanciy asmeny, darbuotojy, gyventojy, specifiniy pazeidziamy grupiy ar vartotojy)
tiesiogiai arba netiesiogiai per maista, pasarus, geriamajj vandenj ar aplinka. Be to, biitina
iSnagrinéti kitus veiksnius, pvz., nustatyty naudojimo apribojimy grieZtuma ir numatytas

naudoti asmenines apsaugos priemones.

Aplinkos atzvilgiu, jei tinka, dideliu rizikos skirtumu laikomas skirtingy augaly apsaugos

produkty toksiskumo / salycio koeficientas (TER), kuris yra ne mazesnis kaip 10.
3. Didelés praktinés ar ekonominés klititys

Didelé praktiné ar ekonomin¢ klititis naudotojui apibréziama kaip didelis kiekybiskai
jvertinamas pakenkimas darbo praktikai ar verslo veiklai, dél kurio nebepajégiama
uztikrinti pakankamos tikslinio organizmo kontrolés. Toks didelis pakenkimas, pvz., gali
buti atvejis, kai néra techniniy priemoniy alternatyvai naudoti ar tokiy priemoniy taikymas

yra ekonomiskai nepagrijstas.

Jei lyginamasis jvertinimas parodo, kad augaly apsaugos produkto naudojimui taikomi
apribojimai ir (arba) uzdraudimas galéty sukelti tokig klititj, priimant sprendimus j tai turi

biiti atsizvelgta. Tokia padétis turi buiti pagrista.
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V PRIEDAS

Panaikintos direktyvos ir vélesni jy pakeitimai, kaip nurodyta 83 straipsnyje

A. Direktyva 91/414/EEB

Teisés aktai, keiCiantys Direktyva 91/414/EEB

Perkélimo terminas

Direktyva 93/71/EEB 1994 m. rugpjiicio 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. lapkric¢io 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.
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Direktyva 2001/28/EB

2001 m. rugpjicio 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. rugpjicio 31 d.

Direktyva 2002/48/EEB 2002 m. gruodzio 31 d.

Direktyva 2002/64/EEB 2003 m. kovo 31 d.

Direktyva 2002/81/EEB 2003 m. birzelio 30 d.

Direktyva 2003/5/EEB 2004 m. balandzio 30 d.

Direktyva 2003/23/EEB 2003 m. gruodzio 31 d.

Direktyva 2003/31/EEB 2004 m. birzelio 30 d.

Direktyva 2003/39/EEB 2004 m. rugsejo 30 d.

Direktyva 2003/68/EEB 2004 m. kovo 31 d.
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Direktyva 2003/70/EEB 2004 m. lapkric¢io 30 d.

Direktyva 2003/79/EEB 2004 m. birzelio 30 d.

Direktyva 2003/81/EEB 2005 m. sausio 31 d.

Direktyva 2003/82/EEB 2004 m. liepos 30 d.

Direktyva 2003/84/EEB 2004 m. birzelio 30 d.

Direktyva 2003/112/EEB 2005 m. balandzio 30 d.

Direktyva 2003/119/EEB 2004 m. rugsejo 30 d.

Reglamentas Nr. 806/2003 -

Direktyva 2004/20/EEB 2005 m. liepos 31 d.

Direktyva 2004/30/EEB 2004 m. lapkric¢io 30 d.

Direktyva 2004/58/EEB 2005 m. rugpjucio 31 d.

Direktyva 2004/60/EEB 2005 m. vasario 28 d.

Direktyva 2004/62/EEB 2005 m. kovo 31 d.

Direktyva 2004/66/EEB 2004 m. geguzés 1 d.

Direktyva 2004/71/EEB 2005 m. kovo 31 d.

Direktyva 2004/99/EEB 2005 m. birzelio 30 d.

Direktyva 2005/2/EEB 2005 m. rugsejo 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. lapkric¢io 30 d.
Direktyva 2005/53/EB 2006 m. rugpjicio 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. rugsejo 30 d.
Direktyva 2006/16/EB 2007 m. sausio 31 d.
Direktyva 2006/19/EB 2006 m. rugse¢jo 30 d.
Direktyva 2006/39/EB 2007 m. liepos 31 d.
Direktyva 2006/41/EB 2007 m. sausio 31 d.
Direktyva 2006/45/EB 2006 m. rugse¢jo 18 d.
Direktyva 2006/64/EB 2007 m. spalio 31 d.
Direktyva 2006/74/EB 2007 m. lapkric¢io 30 d.
Direktyva 2006/75/EB 2007 m. kovo 31 d.
Direktyva 2006/85/EB 2008 m. sausio 31 d.
Direktyva 2006/104/EB 2007 m. sausio 1 d.
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Direktyva 2006/131/EB

2007 m. birzelio 30 d.

Direktyva 2006/132/EB 2007 m. birzelio 30 d.

Direktyva 2006/133/EB 2007 m. birzelio 30 d.

Direktyva 2006/134/EB 2007 birzelio 30 d.

Direktyva 2006/135/EB 2007 m. birzelio 30 d.

Direktyva 2006/136/EB 2007 m. birzelio 30 d.

Direktyva 2007/5/EB 2008 m. kovo 31 d.

Direktyva 2007/6/EB 2007 m. liepos 31 d.

Direktyva 2007/21/EB 2007 m. gruodzio 12 d.

Direktyva 2007/25/EB 2008 m. kovo 31 d.

Direktyva 2007/31/EB 2007 m. rugs¢jo 1 d.

Direktyva 2007/50/EB 2008 m. geguzés 31 d.

Direktyva 2007/52/EB 2008 m. kovo 31 d.

Direktyva 2007/76/EB 2009 m. balandzio 30 d.

Direktyva 2008/40/EB 2009 m. balandzio 30 d.

Direktyva 2008/41/EB 2009 m. birzelio 30 d.

Direktyva 2008/45/EB 2008 m. rugpjicio 8 d.

Direktyva 2008/66/EB 2009 m. birzelio 30 d.
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B. Direktyva 79/117/EEB

Teisés aktai, keiciantys Direktyva 79/117/EEB Perkélimo 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. rugs¢jo 30 d.
Direktyva 91/118/EEB 1992 m. kovo 31 d.
Reglamentas Nr. 807/2003 —
Reglamentas Nr. 850/2004 -
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