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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1095/2007
2007 m. rugséjo 20 d.

i§ dalies keiCiantis Reglamenta (EB) Nr. 1490/2002, nustatantj i§samias darby programos, minétos

Tarybos direktyvos 91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje, treciojo etapo jgyvendinimo taisykles, ir

Reglamenty (EB) Nr. 2229/2000, nustatantj tolesnes iSsamias darby programos, minétos Tarybos

direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka 8 straipsnio 2 dalyje,
ketvirtojo etapo jgyvendinimo taisykles

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama | 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva
91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo |
rinka (1), ypac i jos 8 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Direktyvos 91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje nustatyta,
kad Komisija dvejus metus nuo direktyvos paskelbimo
vykdo darby programa, skirta laipsniskai i$nagrinéti
rinkoje esancias veikligsias medZiagas. Si programa
vykdoma iki $iol.

(2) Antrasis ir treCiasis darby etapai yra nustatyti 2000 m.
vasario 28 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 451/2000,
nustatanciame i§samias darby programos, minétos
Tarybos direktyvos 91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje,
antrojo ir treciojo etapo igyvendinimo taisykles (?), ir
2002 m. rugpjicio 14 d. Komisijos reglamente (EB) Nr.
1490/2002, nustatanciame i§samias darby programos,
minétos Tarybos direktyvos 91/414/EEB 8 straipsnio
2 dalyje, treciojo etapo jgyvendinimo taisykles ir i§ dalies
keician¢iame Reglamentg (EB) Nr. 451/2000 (3). Ketvir-
tasis darby etapas yra nustatytas 2004 m. gruodzio
3 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 2229/2004, nustatan-
Ciame tolesnes i$samias darby programos, minétos
Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos
produkty pateikimo i rinkg 8 straipsnio 2 dalyje, ketvir-
tojo etapo jgyvendinimo taisykles (¥).

() OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 2007/52/EB (OL L 214, 2007 8 17,
p- 3).

() OLL 55,2000 2 29, p. 25. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1044/2003 (OL L 151, 2003 6 19,
p- 32).

(}) OL L 224, 2002 8 21, p. 23. Reglamentas su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1744/2004 (OL L 311,
2004 10 8, p. 23).

( OL L 379, 2004 12 24, p. 13. Reglamentas su pakeitimais, pada-
rytais Reglamentu (EB) Nr. 647/2007 (OL L 151, 2007 6 13, p. 26).

()

(4)

Daug medziagy treCiajame ir ketvirtajame etape verti-
namos iki Siol. Reikéty paspartinti tyrimo procesa.
Priklausomai nuo to, ar medziaga jau perzitirima ar ne,
kai kuriems procediiros aspektams turéty bati taikomos
skirtingos nuostatos.

Siekiant paspartinti tyrimo proces, perzitiros darbo eiga
ir pranes¢jy, valstybiy nariy, Europos maisto saugos
tarnybos (EMST) ir Komisijos bendradarbiavimas bei
kiekvienos 3alies pareigos igyvendinant programa turi
biti persvarstytos nepaZeidziant sveikatos saugos lygio
ir nedarant Zalos aplinkai.

EMST iStekliai turi bati naudojami veiksmingai. Jei yra
aiskiy duomeny, kad atitinkama veiklioji medziaga
atitinka Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalyje
nustatytus reikalavimus ir visy pirma nedaro jokio
zalingo poveikio zmoniy ar gyviny sveikatai arba grun-
tiniam vandeniui bei néra jokio nepriimtino poveikio
aplinkai, tai tokia medZziaga turéty biti jtraukta | tos
direktyvos I priedg. Tokiais aiSkiais atvejais nereikia issa-
mios EMST mokslinés nuomonés kol medziaga
nejtraukta j [ prieda. Véliau EMST vis tik turéty pareiksti
nuomone apie tokias medziagas, visy pirma sieckdama
uztikrinti, kad valstybés narés vertindamos registracijas
laikytysi suderinto pozitirio ir taikyty vienodus principus.
Priesingu atveju, kai yra aiskiy duomeny, kad veiklioji
medziaga daro Zalingg poveikj, Komisijos nereikalaujama
patvirtinti tokio aiSkaus atvejo, todél ji turéty turéti gali-
mybe spresti dél jos nejtraukimo nepasikonsultavusi su
EMST.

EMST turéty atkreipti démesj j atvejus, kai reikia i§sklai-
dyti likusias abejones prie§ tai, kai gali bati priimtas
sprendimas jtraukti atitinkama veikligja medzZiaga.

Siekiant dar labiau paspartinti procediiras, turéty bati
jmanoma suteikti ilgesnj atsisakymo laikotarpj tais atve-
jais, kai yra tokiy islikusiy abejoniy ir praneséjai sutinka
atsisakyti siilymo itraukti veikligja medziaga. Tokia
tvarka turéty bati taikoma tik tais atvejais, kai néra aiskiy
duomeny, ar medziaga daro Zalingg poveikj Zmoniy ar
gyviiny sveikatai arba gruntiniam vandeniui ar bet kokig
nepriimting jtaka aplinkai.
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Siekiant nustatyti atvejus, kada yra aiskiy duomeny, kad
medZziaga nedaro Zalingo poveikio arba, priesingai, kad
medziaga daro Zalinga poveikj, reikia nustatyti kriterijus.

Siekiant uztikrinti, kad bty laikomasi galutiniy verti-
nimo terminy, ir uztikrinti vienodas galimybes visiems
prane$éjams, dabartiniuose teisés aktuose nustatyta, kad
prane$éjai gali nepateikti naujy tyrimy pasibaigus tam
tikram vertinimo etapui, i§skyrus keleta iSimciy. Sis bend-
rasis principas turi islikti, taciau reikéty iSaiskinti, kokiais
atvejais praneséjai gali pateikti naujg informacija, iSskyrus
tyrimus.

(10) Todél reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti Reglamentg

(EB) Nr. 1490/2002 ir Reglamentg (EB) Nr. 2229/2004.

(11)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto

grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1490/2002 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1490/2002 i§ dalies keiciamas taip:

1)

11 ir 12 straipsniai pakei¢iami taip:

»11 straipsnis

Vertinimo ataskaitos projekto priémimas ir galimybé
juo naudotis

1. Gavusi patikslint3 dokumenty rinkinio santraukg ir
10 straipsnio 1 dalyje nurodytg vertinimo ataskaitos
projekta, EMST per 30 dieny patvirtina ataskaita rengianciai
valstybei narei, kad ataskaita gauta.

Simtinais atvejais, jei vertinimo ataskaitos projektas aiskiai
neatitinka Komisijos rekomenduotos formos reikalavimy,
Komisija su EMST ir ataskaitg rengiancia valstybe nare susi-
taria dél laikotarpio, skirto pataisytai ataskaitai pakartotinai
pateikti. Sis laikotarpis neturi virsyti dviejy ménesiy.

2. EMST nedelsdama perduoda vertinimo ataskaitos
projektg Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir praneséjams
bei nustato ne ilgesnj kaip dviejy ménesiy laikotarpj ty vals-
tybiy nariy ir praneséjy pastaboms pateikti.

Ji apibendrina gautas pastabas ir turimas EMST pastabas bei
perduoda jas Komisijai, valstybéms naréms ir pranesé¢jams.

3. Bet kuriam susipazinti norin¢iam asmeniui EFSA pagal
atskirg praSymga pateikia arba gali pateikti $ig medziagg:

a) vertinimo ataskaitos projekta, i§skyrus tas jo dalis, kurios
pagal Direktyvos 91/414[EEB 14 straipsnj yra laikomos
konfidencialiomis;

b) galutinai EMST sutvarkytg visy duomeny, reikalingy
galimam veikliosios medziagos jtraukimui j tos direktyvos
I priedg vertinti, sgrasa, jei ji tokj sgra$a yra galutinai
sutvarkiusi.

11a straipsnis
Vertinimo ataskaitos projekto analizé

Pagal 11 straipsnio 2 dalj Komisija nedelsdama analizuoja
vertinimo ataskaitos projekta ir ataskaitg rengiancios vals-
tybés narés rekomendacija bei i§ kity valstybiy nariy, EMST
ir i§ praneséjy gautas pastabas.

11b straipsnis

Veiklioji medZiaga, apie kurig yra aiskiy duomeny, kad ji
nedaro jokio Zalingo poveikio

Jei yra aiskiy duomeny, kad yra tikimybé, jog veiklioji
medziaga nedaro jokio Zalingo poveikio Zmoniy ar gyviny
sveikatai arba gruntiniam vandeniui ar nedaro jokio nepriim-
tino poveikio aplinkai, kaip nustatyta V priede, taikomas
12 straipsnio 1 dalies a punktas ir 2 dalies a punktas.

11c straipsnis
Konsultacijos su EMST

1. Jei netaikomas 11b straipsnis, Komisija bet kuriame
vertinimo etape gali paprasyti EMST atlikti viso vertinimo
ataskaitos projekto perzitirg arba atkreipti démesj | konkre-
¢ius punktus, jskaitant su VI priede iSdéstytais kriterijais susi-
jusius punktus. EMST rengia konsultacijas su valstybiy nariy
ekspertais, jskaitant ir ataskaitg rengiancig valstybe nare.

Jei Komisija papraSo EMST atlikti i§samig perZitra, EMST
pateikia i§vadg ne véliau kaip per Se$is ménesius nuo
praSymo pateikimo. Jei Komisija nepraSo i$samios perzitiros,
o tik i$vados konkreciais klausimais, laikotarpis trumpinamas
iki trijy ménesiy. Bet kokiu atveju i$vados turi biti pateiktos
ne véliau kaip 2008 m. rugséjo 30 d.
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2. Jei perzitiros metu yra aiskiy duomeny, kad veiklioji
medziaga gali daryti Zalingg poveikj Zmoniy ar gyviiny svei-
katai arba gruntiniam vandeniui kaip nustatyta VI priede,
EMST apie tai informuoja Komisija.

Komisija gali priimti sprendima, kaip nurodyta 11f straips-
nyje.

3. Siekdamos palengvinti darbo planavima, Komisija ir
EMST suderina iSvady pateikimo tvarkarasti Komisija ir
EMST susitaria dél formos, kuria teikiamos EMST i§vados.

11d straipsnis

Papildomos informacijos teikimas pateikus vertinimo
ataskaitos projektag EMST

1. NepaZzeidziant Direktyvos 91/414/EEB 7 straipsnio
nuostaty, pateikti nauji tyrimai nepriimami.

2. Jei EMST mano, jog reikia papildomos praneséjo infor-
macijos, kad baty galima patenkinti pagal 1lc straipsnj
Komisijos pateikta prasyma, ataskaita rengianti valstybé
naré papraso tokios informacijos. Tokie praSymai pateikiami
aiskiai ir ra$tu, juose nustatomas vieno ménesio laikotarpis
informacijai pateikti. Jie nesusije su naujy tyrimy pateikimu.
Ataskaita rengianti valstybé naré rastu informuoja Komisijg ir
EMST apie tokius praSymus.

Per vieng ménesj nuo informacijos gavimo ataskaitg rengianti
valstybé naré jvertina gauta informacijg ir vertinima
nusiuncia EMST.

3. NeatsiZvelgiama j pranes¢jo pateikty informacija, kurios
nebuvo prasyta arba kuri nebuvo pateikta iki 2 dalyje nuro-
dytos galutinés datos, jeigu $i informacija nebuvo pateikta
pagal Direktyvos 91/414[EB 7 straipsnj.

Jei pagal 1 dalj arba Sios dalies pirmg pastraipg ataskaity
rengianti valstybé naré atsisako atsizvelgti i tyrimus ar infor-
macijg, gauta i§ praneséjo, ji apie tai informuoja Komisija ir
EMST ir nurodo atsisakymo priezastis.

11e straipsnis
Praneséjo atsisakymas

Jei 11b straipsnis netaikomas, praneséjas gali per du méne-
sius nuo 11 straipsnio 2 dalyje nurodyto vertinimo atas-

kaitos projekto gavimo atsisakyti sitilymo jtraukti veikliaja
medziagg | Direktyvos 91/414/EEB I prieda.

11f straipsnis

Veiklioji medziaga, apie kurig yra aiskiy duomeny, kad ji
daro 7alingg poveikj

Jei yra aiskiy duomeny, jog tikétina, kad veiklioji medZiaga
daro Zalingg poveikj Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba grun-
tiniam vandeniui, kaip nustatyta VI priede, Komisija priima
sprendima nejtraukti veikliosios medziagos | Direktyvos
91/414/EEB I priedg remdamasi $io reglamento 12 straipsnio
1 dalies a punktu ir 2 dalies b punktu.

12 straipsnis
Direktyvos arba sprendimo projekto pateikimas

1.  Komisija komitetui pateikia perZitiros ataskaitos
projektg né véliau kaip per Sesis ménesius nuo:

a) vertinimo ataskaitos projekto gavimo, jei taikomi 11b
arba 11f straipsniai;

b) EMST parengtos i$vados gavimo, jei taikomas 1lc
straipsnis;

¢) radytinio pranes¢jo sitlymo atsisakymo gavimo, jei
taikomas 11e straipsnis.

2. Kartu su perzitros ataskaitos projektu Komisija komi-
tetui pateikia:

a) direktyvos, pagal kurig veiklioji medZiaga bty jtraukta j
Direktyvos 91/414/EEB I prieds, ir nustatancios, jei reikia,
salygas, jskaitant $io jtraukimo terming, projekts; arba

b) valstybéms naréms skirto sprendimo projekta, kuriuo
pagal Direktyvos 91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalies
ketvirta pastraipg biity reikalaujama per $esis meénesius
panaikinti augaly apsaugos produkty, turiniy veikliosios
medziagos, registracijas, ir kuriuo ta veiklioji medziaga
nebiity jtraukta j tos direktyvos I prieda nurodant nejtrau-
kimo prieZastis.

Direktyva arba sprendimas priimami Direktyvos 91/414/EEB
19 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.
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3. Nukrypstant nuo 2 dalies b punkto, 1 dalies ¢ punkte
nurodytu atveju 2010 m. gruodzio 31 d. yra véliausia data,
kai valstybés narés panaikina registracijas, nebent Komisija
tam tikrais atvejais pries tai pasikonsultavusi su EMST priémé
i$vadg, kad medziaga atitinka VI priedo kriterijus.

12a straipsnis

EMST nuomoné

Jei veiklioji medziaga jtraukiama i Direktyvos 91/414/EEB
[ prieda pagal $io reglamento 11b straipsnj, Komisija papraso
EMST ne véliau kaip iki 2010 m. gruodzio 31 d. pateikti

nuomone apie perzitiros ataskaitos projekta. Valstybés narés
ir pranes¢jai bendradarbiauja su EMST ir Komisija.

Siekdamos palengvinti darbo planavimg, Komisija ir EMST
susitaria dél EMST nuomonés apie perzitiros ataskaitos
projekta pateikimo tvarkaras¢io ir dél tos nuomonés patei-
kimo formos.”

Reglamento (EB) Nr. 1490/2002 priedai i§ dalies keiciami
pagal Sio reglamento I prieda.

2 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 2229/2004 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 2229/2004 i§ dalies keiciamas taip:

1)

24 ir 25 straipsniai pakei¢iami taip:

»24 straipsnis

Vertinimo ataskaitos projekto priémimas ir galimybé
juo naudotis

1. Gavusi patikslintg dokumenty rinkinio santrauka ir 21
straipsnio 1 dalyje arba 22 straipsnio 1 dalyje nurodytg
vertinimo ataskaitos projekta, EMST per 30 dieny patvirtina
ataskaitg rengianciai valstybei narei, kad ataskaita gauta.

§imtinais atvejais, jei vertinimo ataskaitos projektas aiskiai
neatitinka Komisijos rekomenduotos formos reikalavimy,
Komisija su EMST ir ataskaita rengiancia valstybe nare susi-
taria dél laikotarpio, skirto pataisytai ataskaitai pakartotinai
pateikti. Sis laikotarpis neturi virsyti dviejy ménesiy.

2. EMST nedelsdama perduoda vertinimo ataskaitos
projekta Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir pranesé¢jams
bei nustato ne ilgesnj kaip dviejy ménesiy laikotarpj ty vals-
tybiy nariy ir prane$éjy pastaboms pateikti.

Ji apibendrina gautas pastabas ir turimas EMST pastabas bei
perduoda jas Komisijai, valstybéms naréms ir praneséjams.

3. Bet kuriam susipazinti norin¢iam asmeniui EFSA pagal
atskirg praSymga pateikia arba gali pateikti $ig medziaga:

a) vertinimo ataskaitos projekta, iSskyrus tas jo dalis, kurios
pagal Direktyvos 91/414[EEB 14 straipsnj yra laikomos
konfidencialiomis;

b) galutinai EMST sutvarkyta visy duomeny, reikalingy
galimam veikliosios medziagos jtraukimui j tos direktyvos
[ priedg vertinti, sgrasa, jei ji tokj sgrasy yra galutinai
sutvarkiusi.

24q straipsnis
Vertinimo ataskaitos projekto analizé

Pagal 24 straipsnio 2 dalj Komisija nedelsdama analizuoja
vertinimo ataskaitos projekta ir ataskaita rengiancios vals-
tybés narés rekomendacija bei i§ kity valstybiy nariy, EMST
ir i§ praneséjy gautas pastabas.

24b straipsnis

Veikliosios medZiagos, apie kurias yra aiskiy duomeny,
kad jos nedaro jokio Zalingo poveikio

Jei yra aiskiy duomeny, kad yra tikimybé, jog veiklioji
medziaga nedaro jokio Zalingo poveikio Zmoniy ar gyviny
sveikatai arba gruntiniam vandeniui ar nedaro jokio nepriim-
tino poveikio aplinkai kaip nustatyta VI priede, taikomas 25
straipsnio 1 dalies a punktas ir 2 dalies a punktas.

24c straipsnis
Konsultacijos su EMST

1. Jei netaikomas 24b straipsnis, Komisija bet kuriame
vertinimo etape gali paprasyti EMST atlikti viso vertinimo
ataskaitos projekto perziiirg arba atkreipti démesj | konkre-
C¢ius punktus, jskaitant su VII priede iSdéstytais kriterijais
susijusius punktus. EMST rengia konsultacijas su valstybiy
nariy ekspertais, jskaitant ir ataskaitg rengiancig valstybe
nare.

Jei Komisija papraSo EMST atlikti i§samig perZitra, EMST
pateikia i§vadg ne véliau kaip per Se$is ménesius nuo
praSymo pateikimo. Jei Komisija nepraso i§samios perzitiros,
o tik i$vados konkreciais klausimais, laikotarpis trumpinamas
iki trijy ménesiy. Bet kokiu atveju i$vados turi biti pateiktos
ne véliau kaip 2008 m. rugséjo 30 d.
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2. Jei perzitiros metu yra aiskiy duomeny, kad veiklioji
medziaga gali daryti Zalingg poveikj Zmoniy ar gyviiny svei-
katai arba gruntiniam vandeniui kaip nustatyta VII priede,
EMST apie tai informuoja Komisija.

Komisija gali priimti sprendima, kaip nurodyta 24f straips-
nyje.

3. Siekdamos palengvinti darbo planavima, Komisija ir
EMST suderina iSvady pateikimo tvarkarasti Komisija ir
EMST susitaria dél formos, kuria teikiamos EMST i§vados.

24d straipsnis

Papildomos informacijos teikimas pateikus vertinimo
ataskaitos projektag EMST

1. NepaZzeidziant Direktyvos 91/414/EEB 7 straipsnio
nuostaty, pateikti nauji tyrimai nepriimami.

2. Jei EMST mano, jog reikia papildomos praneséjo infor-
macijos, kad baty galima patenkinti pagal 24c straipsnj
Komisijos pateikta prasyma, ataskaita rengianti valstybé
naré papraso tokios informacijos. Tokie praSymai pateikiami
aiskiai ir ra$tu, juose nustatomas vieno ménesio laikotarpis
informacijai pateikti. Jie nesusije su naujy tyrimy pateikimu.
Ataskaita rengianti valstybé naré rastu informuoja Komisijg ir
EMST apie tokius praSymus.

Per vieng ménesj nuo informacijos gavimo ataskaitg rengianti
valstybé naré jvertina gauta informacijg ir vertinima
nusiuncia EMST.

3. NeatsiZvelgiama j pranes¢jo pateikty informacija, kurios
nebuvo prasyta arba kuri nebuvo pateikta iki 2 dalyje nuro-
dytos galutinés datos, jeigu $i informacija nebuvo pateikta
pagal Direktyvos 91/414[EEB 7 straipsni.

Jei pagal 1 dalj arba Sios dalies pirmg pastraipg ataskaity
rengianti valstybé naré atsisako atsizvelgti i tyrimus ar infor-
macijg, gauta i§ praneséjo, ji apie tai informuoja Komisija ir
EMST ir nurodo atsisakymo priezastis.

24e straipsnis
Praneséjo atsisakymas

Jei 24b straipsnis netaikomas, praneséjas gali per du méne-
sius nuo 24 straipsnio 2 dalyje nurodyto vertinimo atas-

kaitos projekto gavimo atsisakyti sitilymo jtraukti veikliaja
medziagg | Direktyvos 91/414/EEB I prieda.

24f straipsnis

Veiklioji medziaga, apie kurig yra aiskiy duomeny, kad ji
daro 7alinga poveikj

Jei yra aiskiy duomeny, jog tikétina, kad veiklioji medZiaga
daro Zalingg poveikj Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba grun-
tiniam vandeniui, kaip nustatyta VII priede, Komisija priima
sprendimg nejtraukti veikliosios medziagos j Direktyvos
91/414/EEB I priedg remdamasi $io reglamento 25 straipsnio
1 dalies a punktu ir 2 dalies b punktu.

25 straipsnis
Direktyvos arba sprendimo projekto pateikimas

1. Komisija komitetui pateikia perZitiros ataskaitos
projektg né véliau kaip per Sesis ménesius nuo:

a) vertinimo ataskaitos projekto gavimo, jei taikomi 24b
arba 24f straipsniai;

b) EMST i§vados gavimo, jei taikomas 24c straipsnis;

c) raSytinio prane$¢jo sitlymo atsisakymo gavimo, jei
taikomas 24e straipsnis.

2. Kartu su perzitiros ataskaitos projektu Komisija komi-
tetui pateikia:

a) direktyvos, pagal kurig veiklioji medziaga bty jtraukta j
Direktyvos 91/414/EEB I prieda, ir nustatancios, jei reikia,
salygas, jskaitant $io jtraukimo termina, projekts; arba

b) valstybéms naréms skirto sprendimo projekta, kuriuo
pagal Direktyvos 91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalies
ketvirtg pastraipg biity reikalaujama per Sesis meénesius
panaikinti augaly apsaugos produkty, turiniy veikliosios
medziagos, registracijas, ir kuriuo ta veiklioji medziaga
nebity jtraukta i tos direktyvos I prieda nurodant nejtrau-
kimo prieZastis.

Direktyva arba sprendimas priimami Direktyvos 91/414/EEB
19 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.
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3. Nukrypstant nuo 2 dalies b punkto, 1 dalies ¢ punkte
nurodytu atveju valstybés narés registracijas panaikina ne
véliau kaip iki 2010 m. gruodzio 31 d., nebent Komisija
tam tikrais atvejais pries tai pasikonsultavusi su EMST priémé
i$vadg, kad medziaga atitinka VII priedo kriterijus.

25a straipsnis
EMST nuomoné

Jei veiklioji medziaga jtraukiama i Direktyvos 91/414/EEB
[ prieda pagal $io reglamento 24b straipsnj, Komisija papraso
EMST ne véliau kaip iki 2010 m. gruodzio 31 d. pateikti
nuomong apie perzitiros ataskaitos projekta. Valstybés narés
ir prane$éjai bendradarbiauja su EMST ir Komisija.

Siekdamos palengvinti darbo planavima, Komisija ir EMST
susitaria dél EMST nuomonés apie perziiiros ataskaitos
projekta pateikimo tvarkarascio ir dél tos nuomonés patei-
kimo formos.”

>

Reglamento (EB) Nr. 2229/2004 priedai i§ dalies keiciami
pagal Sio reglamento II prieda.

3 straipsnis

Reglamentui (EB) Nr. 1490/2002 taikomos pereinamojo
laikotarpio nuostatos

1. Veikliyjy medziagy, dél kuriy Sio reglamento jsigaliojimo
diena EMST pateiké i§vadas Komisijai, atzvilgiu toliau taikomas
Reglamentas (EB) Nr. 1490/2002 be $iuo reglamentu padaryty
pakeitimy.

2. Veikliyjy medziagy, dél kuriy Sio reglamento jsigaliojimo
diena ataskaitg rengianti valstybé naré EMST atsiunté vertinimo
ataskaitos projektg, bet dél kuriy EMST nepateiké i$vady Komi-
sijai, atzvilgiu, nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr.
1490/2002 11e straipsnio, taikoma to reglamento 12 straipsnio
3 dalis, jei laikomasi abiejy toliau nurodyty salygy:

a) 11b straipsnis netaikomas ir yra viena i3 iy salygy:

i) nemanoma, kad veiklioji medziaga atitinka to reglamento
VI priede i8déstytus kriterijus;

ii) prie§ Komisijai paprasant konsultacijos EMST padaré
isvada, kad veiklioji medZiaga neatitinka to reglamento
VI priedo kriterijy; ir

b) per du ménesius nuo Sio reglamento jsigaliojimo praneséjas
informuoja Komisijg, kad atsisako silymo jtraukti veikliaja
medZiaga i Direktyvos 91/414/EEB I prieda.

4 straipsnis

Reglamentui (EB) Nr. 2229/2004 taikomos pereinamojo
laikotarpio nuostatos

Veikliyjy medziagy, dél kuriy sio reglamento jsigaliojimo diena
ataskaitg rengianti valstybé naré EMST atsiunté vertinimo atas-
kaitos projekta, bet dél kuriy EMST nepateiké isvady Komisijai,
atzvilgiu, nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 2229/2004 24e
straipsnio, taikoma to reglamento 25 straipsnio 3 dalis, jei
laikomasi abiejy toliau nurodyty salygy:

a) 24b straipsnis netaikomas ir yra viena i§ iy salygy:

i) nemanoma, kad veiklioji medziaga atitinka to reglamento
VII priede i§déstytus kriterijus;

ii) prieS Komisijai paprasant konsultacijos EMST padaré
isvada, kad veiklioji medZiaga neatitinka to reglamento
VII priedo kriterijy; ir

b) per du ménesius nuo Sio reglamento jsigaliojimo praneséjas
informuoja Komisija, kad atsisako sitlymo jtraukti veikliaja
medZiaga  Direktyvos 91/414/EEB I prieda.

5 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja septint dieng nuo jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

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

Priimta Briuselyje, 2007 m. rugséjo 20 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys
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I PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1490/2002 priedy pakeitimai

Po Reglamento (EB) Nr. 1490/2002 1V priedo pridedami sie V ir VI priedai:

»V PRIEDAS

Aiskiy duomeny, kad néra Zalingo poveikio, kriterijai

Veiklioji medziaga laikoma atitinkanc¢ia 11b straipsnyje nurodytg reikalavima turéti aiskiy duomeny, kad baty galima
spresti, jog ji nedaro jokio Zalingo poveikio Zmoniy ar gyviny sveikatai arba gruntiniam vandeniui ar nedaro jokio
nepriimtino poveikio aplinkai, jei ji atitinka visus 1 ir 2 punktuose nustatytus kriterijus.

1) Veiklioji medziaga atitinka Siuos reikalavimus:

a)

b)

9

d)

N
—

a)

"

ji neklasifikuojama arba jos nesitiloma klasifikuoti kaip C (kancerogeninis poveikis), M (mutageninis poveikis), R
(toksiska reprodukcijai) 1, 2, arba 3 kategorijose pagal Direktyva 67/548/EEB;

arba nereikalaujama, arba, jei reikalaujama, LPD (leistina paros dozé), LOSL (leistinas operatoriaus salycio lygis), ir
UPED (@imaus poveikio etaloniné dozé) gali biiti nustatyta remiantis standartiniu vertinimo faktoriumi 100;

ji nelaikoma galin¢ia atitikti patvariojo organinio terSalo kriterijus, nustatytus Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 850/2004 (¥);

ji nelaikoma galincia atitikti kriterijus, nustatytus Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
1907/2006 (**) XIII priede.

Bent viena sitloma pavyzdiné veikliosios medziagos naudojimo paskirtis atitinka visus toliau iSvardytus kriterijus:

modeliuojamose situacijose, atitinkanciose siiloma naudojimo paskirtj, operatoriaus salytis yra maZesnis arba lygus
75 % LOSL, jei tokio modeliavimo taikymas yra tinkamas siilomai naudojimo paskirciai ir jei kaip asmeniné
apsaugos priemoné (AAP) naudojamos pirdtinés;

modeliuojamose situacijose, atitinkanciose sitiloma naudojimo paskirtj, paalinio asmens ir darbuotojo salytis yra

nenaudojamos AAP;

poveikis vartotojui yra maZesnis arba lygus 75 % LPD arba UPED (kai tokia verté nustatoma privalomai) visuose
zinomuose ES vartotojy maisto produktuose, remiantis veikliajai medziagai siiloma DLK (didZiausia likuciy
koncentracija) (be specialaus patikslinimo);

pagrindinés medziagos ir susijusiy metabolity i§plovimas i gruntinj vandenj yra maZesnis nei 0,1 pg/l ne maziau
kaip puséje situacijy, atitinkanciy siiloma naudojimo paskirtj, arba atitinkamuose lizimetriniuose (vietoje) tyri-

muose;

aplinkos apsaugos buferinés zonos nevirsija 30 m be jokiy kity pavojaus mazinimo priemoniy (pvz., nutekéjimo
mazinimo antgaliy);

pavojus netiksliniams organizmams yra priimtinas remiantis standartiniu patikslinimu.

() OL L 158, 2004 4 30, p. 7, su pakeitimais, padarytais OL L 229, 2004 6 29, p. 5.
OL

L 396, 2006 12 30, p. 1, su pakeitimais, padarytais OL L 136, 2007 5 29, p. 3.
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VI PRIEDAS

Aigkiy duomeny, kad yra Zalingas poveikis, kriterijai

Veiklioji medziaga laikoma atitinkancia 11f straipsnyje nurodyta reikalavima turéti aiskiy duomeny, kad remiantis turima
informacija, kuri yra vertinama pagal 11d straipsnio nuostatas, blity galima spresti, jog ji gali daryti Zalinga poveikj
Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba gruntiniam vandeniui, jei ji atitinka arba 1 punkto kriterijy, arba vieng i§ 2 punkte
nustatyty kriterijy.

1) Veikliosios medziagos atzvilgiu esamy jrodymy nepakanka, kad biity galima nustatyti LPD, UPED arba LOSL, o ty
ver¢iy nustatymas yra bitinas vartotojo ir operatoriaus patiriamo pavojaus vertinimui atlikti.

2) Kiekvienos sitlomos pavyzdinés naudojimo paskirties atzvilgiu atitinkama bent vienam i§ toliau nurodyty kriterijy:

a)

operatoriaus salytis yra daugiau kaip 100 % LOSL visose modeliuojamose situacijose ir naudojant AAP ir KTAP
(asmenines apsaugos priemones ir kvépavimo taky apsaugos priemones), jei tokio modeliavimo taikymas tinkamas

sitilomai naudojimo paskirciai ir jei faktiniai poveikio duomenys, jeigu jy yra, taip pat rodo, kad LOSL bus virSytas
esant jprastinéms naudojimo salygoms;

paalinio asmens ir darbuotojo salytis yra daugiau kaip 100 % LOSL visose modeliuojamose situacijose, jei tokio
modeliavimo taikymas tinkamas sitilomai naudojimo paskirciai ir jei faktiniai poveikio duomenys, jeigu jy yra, rodo,
kad LOSL Sioms grupéms bus virSytas esant jprastinéms naudojimo salygoms;

poveikis vartotojui yra didesnis arba lygus 100 % LPD arba UPED (kai tokia verté reikalaujama) bent viename
zinomame ES vartotojy maisto produkte, remiantis veikliajai medziagai sitiloma DLK (be specialaus patikslinimo);

pagrindinés medziagos ar susijusiy metabolity i§plovimas j gruntinj vandenj yra lygus arba didesnis nei 0,1 pg/l
visose modeliuojamose situacijose.”
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II PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 2229/2004 priedy pakeitimai

Po Reglamento (EB) Nr. 2229/2004 V priedo pridedami Sie VI ir VII priedai:

»VI PRIEDAS

Aigkiy duomeny, kad néra Zalingo poveikio, kriterijai

Veiklioji medziaga laikoma atitinkancia 24b straipsnyje nurodytg reikalavimg turéti aiskiy duomeny, kad bty galima
spresti, jog ji nedaro jokio Zalingo poveikio Zmoniy ar gyviny sveikatai arba gruntiniam vandeniui ar nedaro jokio
nepriimtino poveikio aplinkai, jei ji atitinka visus 1 ir 2 punktuose nustatytus kriterijus.

1) Veiklioji medziaga atitinka Siuos reikalavimus:

a) ji neklasifikuojama arba jos nesitiloma Klasifikuoti kaip C (kancerogeninis poveikis), M (mutageninis poveikis), R
(toksiska reprodukcijai) 1, 2, arba 3 kategorijose pagal Direktyva 67/548/EEB;

b) arba nereikalaujama, arba, jei reikalaujama, LPD (leistina paros dozé), LOSL (leistinas operatoriaus salycio lygis), ir
UPED (imaus poveikio etaloniné dozé) gali biiti nustatyta remiantis standartiniu vertinimo faktoriumi 100;

¢) ji nelaikoma galincia atitikti patvariojo organinio terSalo kriterijus, nustatytus Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 850/2004 (¥);

d) ji nelaikoma galin¢ia atitikti kriterijus, nustatytus Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 (**) XIII priede.

N
—

Bent viena sitiloma pavyzdiné veikliosios medziagos naudojimo paskirtis atitinka visus toliau iSvardytus kriterijus:

a) modeliuojamose situacijose, atitinkanciose siilomg naudojimo paskirtj, operatoriaus sglytis yra mazesnis arba lygus
75 % LOSL, jei tokio modeliavimo taikymas yra tinkamas siilomai naudojimo paskirciai ir jei kaip asmeniné
apsaugos priemoné (AAP) naudojamos pirdtinés;

b) modeliuojamose situacijose, atitinkanciose siiloma naudojimo paskirtj, pasalinio asmens ir darbuotojo salytis yra

nenaudojamos AAP;

¢) poveikis vartotojui yra mazesnis arba lygus 75 % LPD arba UPED (kai tokia verté nustatoma privalomai) visuose
zinomuose ES vartotojy maisto produktuose, remiantis veikliajai medziagai sitiloma DLK (be specialaus patiksli-
nimo);

d) pagrindinés medziagos ir susijusiy metabolity iSplovimas j gruntinj vandenj yra mazesnis nei 0,1 pg/l ne daugiau
kaip puséje situacijy, atitinkanciy siiloma naudojimo paskirtj, arba atitinkamuose lizimetriniuose (vietoje) tyri-
muose;

e) aplinkos apsaugos buferinés zonos nevirsija 30 m be jokiy kity pavojaus mazinimo priemoniy (pvz., nutekéjimo
mazinimo antgaliy);

f) pavojus netiksliniams organizmams yra priimtinas remiantis standartiniu patikslinimu.

*) OL L 158, 2004 4 30, p. 7, su pakeitimais, padarytais OL L 229, 2004 6 29, p. 5.
p p padaryt p
(**) OL L 396, 2006 12 30, p. 1, su pakeitimais, padarytais OL L 136, 2007 5 29, p. 3.
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VII PRIEDAS

Aigkiy duomeny, kad yra Zalingas poveikis, kriterijai

Veiklioji medziaga laikoma atitinkancia 24f straipsnyje nurodyta reikalavima turéti aiskiy duomeny, kad remiantis turima
informacija, kuri buvo ijvertinta pagal 24d straipsnio nuostatas, bity galima spresti, jog ji gali daryti Zalinga poveikj
Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba gruntiniam vandeniui, jei ji atitinka arba 1 punkto kriterijy, arba vieng i§ 2 punkte
nustatyty kriterijy.

1) Veikliosios medziagos atzvilgiu esamy jrodymy nepakanka, kad biity galima nustatyti LPD, UPED arba LOSL, o ty
ver¢iy nustatymas yra bitinas vartotojo ir operatoriaus patiriamo pavojaus vertinimui atlikti.

2) Kiekvienos sitlomos pavyzdinés naudojimo paskirties atzvilgiu atitinkama bent vienam i§ toliau nurodyty kriterijy:

a)

operatoriaus salytis yra daugiau kaip 100 % LOSL visose modeliuojamose situacijose ir naudojant AAP ir KTAP
(asmenines apsaugos priemones ir kvépavimo taky apsaugos priemones), jei tokio modeliavimo taikymas tinkamas

sitilomai naudojimo paskirciai ir jei faktiniai poveikio duomenys, jeigu jy yra, taip pat rodo, kad LOSL bus virSytas
esant jprastinéms naudojimo salygoms;

paalinio asmens ir darbuotojo salytis yra daugiau kaip 100 % LOSL visose modeliuojamose situacijose, jei tokio
modeliavimo taikymas tinkamas sitilomai naudojimo paskirciai ir jei faktiniai poveikio duomenys, jeigu jy yra, rodo,
kad LOSL Sioms grupéms bus virSytas esant jprastinéms naudojimo salygoms;

poveikis vartotojui yra didesnis nei 100 % LPD arba UPED (kai reikalaujama nustatyti tokig verte) bent viename
zinomame ES vartotojy maisto produkte, remiantis veikliajai medziagai sitiloma DLK (be specialaus patikslinimo);

pagrindinés medziagos ar susijusiy metabolity i§plovimas j gruntinj vandenj yra lygus arba didesnis nei 0,1 pg/l
visose modeliuojamose situacijose.”



