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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1107/2009

2009 m. spalio 21 d.

dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB

ir 91/414/EEB
(OL L 309, 2009 11 24, p. 1)

i$ dalies kei¢iamas:

> M3

> M4
> M3
> M6

pataisytas:
>Cl

2013 m. geguzés 13 d. Tarybos reglamentas (ES) Nr. 518/2013

2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) Nr. 652/2014

2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/625

2017 m. rugpjucio 7 d. Komisijos reglamentas (ES) 2017/1432
2018 m. balandzio 19 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/605

2019 m. birzelio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2019/1009

Klaidy istaisymas, OL L 111, 2018 5 2, p. 10 (2018/605)

Oficialusis leidinys

Nr.
L 158
L 189
L 95

L 205
L 101
L 170

puslapis

72
1

59
33

data
2013 6 10
2014 6 27
2017 4 7

2017 8 8
2018 4 20
2019 6 25
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB)
Nr. 1107/2009

2009 m. spalio 21 d.

dél augaly apsaugos produkty pateikimo i rinka ir panaikinantis
Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Dalykas ir tikslas

1.  Siame reglamente nustatomos komerciniams tikslams skirty augaly
apsaugos produkty autorizacijos, pateikimo j rinka, naudojimo bei kont-
rolés Bendrijoje taisyklés.

2. Siame reglamente nustatomos veikliosioms medziagoms, apsaugi-
néms medziagoms ir sinergikliams, kuriy yra augaly apsaugos produk-
tuose ar kurie sudaro Siuos produktus, taikomos patvirtinimo taisyklés ir
priedams bei koformuliantams taikomos taisyklés.

3. Sio reglamento tikslas — uztikrinti auk3ta zmoniy ir gyviiny svei-
katos bei aplinkos apsaugos lygj ir pagerinti vidaus rinkos veikimg
suderinant augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg taisykles bei
kartu padidinti Zemés tikio produktyvuma.

4. Sio reglamento nuostatos grindziamos atsargumo principu siekiant
uztikrinti, kad ] rinkg pateiktos veikliosios medziagos arba produktai
nepakenkty zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai. Visy pirma vals-
tybéms naréms nedraudziama taikyti atsargumo principo, jei moksliniu
pozitiriu abejojama, ar augaly apsaugos produktai, kuriuos leidziama
naudoti jy teritorijoje, nekelia pavojaus zmoniy ar gyviiny sveikatai
arba aplinkai.

2 straipsnis

Taikymo sritis

1.  Sis reglamentas taikomas produktams, kurie yra sudaryti i§ veik-
liyjy 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§ Siy tiksly:

a) 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;

b) daryti jtakg augaly gyvybiniams procesams, pavyzdziui, naudoti kaip
augaly augima veikiancias medziagas, o ne kaip maisto medziagas ar
augaly biostimuliatorius;
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¢) augaliniams produktams konservuoti, jeigu toms medziagoms ar
produktams netaikomos specialios Bendrijos nuostatos dél konser-
vanty;

d) nepageidaujamiems augalams ar jy dalims, iSskyrus dumblius,
naikinti, iSskyrus atvejus, kai siekiant apsaugoti augalus produktais
apdorojamas dirvozemis arba vanduo;

e) 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®.

2. Sis reglamentas taikomas medziagoms, jskaitant mikroorganizmus,
pasizymincioms bendru ar specifiniu poveikiu kenksmingiems organiz-
mams 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 akty-
vumu arba pasizymi tik nedideliu tokiu aktyvumu, tac¢iau gali padi-
dinti augaly apsaugos produkte esancios (-iy) veikliosios (-iyjy)
medziagos (-y) aktyvumg (toliau — sinergikliai);

¢) medziagoms ar preparatams, kurie naudojami ar yra skirti naudoti
augaly apsaugos produkto ar priedo sudétyje, taciau kurie néra veik-
liosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergikliai (toliau —
koformuliantai);

d) medziagoms ar preparatams, sudarytiems i§ koformulianty, arba
preparatams, kuriy sudétyje yra vienas ar keli koformuliantai, tokios
formos, kokios jie tiekiami naudotojui ir pateikiami j rinka, kad
naudotojas sumaiSyty juos su augaly apsaugos produktu ir kad jie
sustiprinty jo veiksminguma arba kitas pesticidams btidingas savybes
(toliau — priedai).

3 straipsnis

Savoku apibréztys
Siame reglamente taikomos Sios sgvoky apibréztys:

1) ,likuciai“ — viena ar kelios medziagos, esancios augaluose arba
augalinés kilmés produktuose ar ant jy, valgomuosiuose gyviininés
kilmés produktuose, geriamajame vandenyje ar kitur aplinkoje, atsi-
radusios dél augaly apsaugos produkto naudojimo, jskaitant jy
metabolitus bei produktus, atsirandancius dél jy skilimo ar reaga-
vimo su kitomis medziagomis;

2) ,,medziagos* — cheminiai elementai ir jy junginiai, susidarantys
natiiraliu ar gamybos budu, jskaitant visas gamybos procese neis-
vengiamai susidarancias priemaisas;

3) ,,preparatai“ — miSiniai arba tirpalai, sudaryti i§ dviejy ar daugiau
medziagy, skirty naudoti kaip augaly apsaugos produktas arba kaip
priedas;
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4) ,,susirtipinima 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.

Tokioms medziagoms priskiriamos (bet vien jomis neapsiribojama)
medziagos, kurios pagal 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo (!)
atitinka kriterijus, kad buty priskirtos pavojingoms medziagoms,
ir dél kuriy koncentracijos augaly apsaugos produkte Sis 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 kilmés neperdirbti arba tik
paprastai paruosti, pavyzdziui, sumalti, i§dZiovinti ar supresuoti,
produktai, i$skyrus augalus;

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

8) ,,necheminiai metodai“ — metodai, alternatyviis cheminiams pesti-
cidams, naudojamiems augaly apsaugos ir kenkéjy kontrolei,,
pagrjsti Direktyvos 2009/128/EB 1III priedo 1 punkte nurodytais
zemdirbystés metodais, arba fiziniai, mechaniniai ar biologiniai
kenkéjy kontrolés metodai;

9) ,pateikimas | rinka™ — tur¢jimas siekiant parduoti Bendrijoje,
jskaitant siillymg parduoti ar bet kurig kitg perdavimo forma, atly-
gintinai arba ne, ir pats pardavimas, platinimas bei kitos perdavimo
formos, bet ne grazinimas ankstesniam pardavéjui. ISleidimas j
laisvg apyvartg Bendrijos teritorijoje S$io reglamento tikslais
laikomas pateikimu j rinka;

10) ,augaly apsaugos produkto  autorizacija“ — administracinis
veiksmas, kuriuo valstybés narés kompetentinga institucija leidzia
augaly apsaugos produkta pateikti j rinkg savo teritorijoje;

11) ,.gamintojas® — asmuo, augaly apsaugos produktus, veikligsias
medziagas, apsaugines medziagas, sinergiklius, koformuliantus ar
priedus gaminantis pats arba sudarantis sutartis dél tokios gamybos
su kita Salimi, arba asmuo, kurj gamintojas yra paskyres vieninteliu
savo atstovu, kad bty laikomasi Sio reglamento nuostaty;

12) ,,sutikimas“ — autentiSkas dokumentas, kuriuo pagal §j reglamentg
saugomy duomeny savininkas sutinka, kad tokius duomenis
kompetentinga institucija konkreCiomis nuostatomis ir salygomis
naudoty tam, kad autorizuoty augaly apsaugos produkta ar patvir-
tinty veikligja medziaga, sinergiklj ar apsauging medziaga kito
pareiSkéjo naudai;,

(') OL L 353, 2008 12 31, p. 1.
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13) ,.aplinka“ — vandenys (jskaitant pozeminius, pavirSinius, tarpinius,
pakranciy ir jury), nuosédos, dirva, oras, zemé, laukinés faunos ir
floros rusys ir bet kokie jy tarpusavio rysiai bei santykis su bet
kokiais kitais gyvaisiais organizmais;

14) ,pazeidziamos grupés® — asmenys, j kuriuos reikia atskirai atsiz-
velgti, kai vertinamas @imus ir létinis augaly apsaugos produkty
poveikis jy sveikatai. Tai néscios ir maitinanCios moterys, dar
negime kudikiai, kudikiai ir vaikai, vyresnio amziaus asmenys ir
gyventojai, kuriuos ilgg laikg smarkiai veikia pesticidai;

15) ,,mikroorganizmai“ — mikrobiologinis vienetas, jskaitant Zemes-
niuosius grybelius ir virusus, lgstelinis ar nelgstelinis, kuris gali
daugintis arba perduoti geneting medziaga;

16) ,.genetiskai modifikuoti organizmai‘“ — organizmai, kuriuose buvo
pakeista genetiné medziaga, kaip apibrézta 2001 m. kovo 12 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB dél gene-
tiskai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo | aplinka
2 straipsnio 2 dalyje (V);

17) ,,zona“ — valstybiy nariy grupé, kaip apibrézta I priede.

Naudojimo $iltnamiuose, apdorojimo nuémus derliy, tuséiy saugo-
jimo patalpy apdorojimo ir sékly beicavimo atvejais zona reiSkia
visas I priede apibréztas zonas;

18) ,.gera augaly apsaugos praktika“ — praktika, kai konkreéiy augaly
arba augaliniy produkty apdorojimas augaly apsaugos produktais,
laikantis jy leistino naudojimo salygy, parenkamas, dozuojamas ir
jo laikas parenkamas taip, kad biity uztikrintas priimtinas veiksmin-
gumas panaudojant maziausig biiting kiekj, deramai atsizvelgiant j
vietos salygas ir kultiirinés bei biologinés kontrolés galimybes;

19) ,.gera laboratoriné praktika“ — praktika, kaip apibrézta 2004 m.
vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros
laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy
medZiagy tyrimams patikra, suderinimo (?) I priedo 2.1 punkte;

20) ,.gera eksperimentiné praktika“ — praktika pagal Europos ir Vidur-
zemio jiiros regiono augaly apsaugos organizacijos (EPPO) 181 ir
152 gairiy nuostatas;

21) ,,duomeny apsauga“ — bandymo ar tyrimo ataskaitos savininko
laikina teisé neleisti jy naudoti kito pareiskéjo naudai;

22) ,valstybé naré ataskaitos rengéja‘“ — valstybé naré, kuri jsiparei-
goja vertinti veikligja medZiaga, apsauging medZiaga ar sinergiklj;

(') OL L 106, 2001 4 17, p. 1.
() OL L 50, 2004 2 20, p. 44.
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

»bandymai ir tyrimai“ — tyrimai arba eksperimentai, kuriy tikslas —
nustatyti veikliosios medziagos arba augaly apsaugos produkty
savybes ir elgseng, prognozuoti veikliyjy medziagy ir (arba) atitin-
kamy jy metabolity poveikj, nustatyti saugy poveikio lygj ir suda-
ryti salygas saugiai naudoti augaly apsaugos produktus;

»autorizacijos turétojas®“ — bet kuris fizinis ar juridinis asmuo,
turintis augaly apsaugos produkto autorizacija;

»profesionalus  naudotojas*“ — profesionalus naudotojas, kaip
apibrézta direktyvos 2009/128/EB 3 straipsnio 1 dalyje;

,»mazos apimties naudojimas® — augaly apsaugos produkto naudo-
jimas konkrecioje valstybéje naréje augalams arba augaly produk-
tams, kurie:

a) néra placiai auginami toje valstybéje naréje, arba

b) placiai auginami, kad patenkinty iSimtinj augaly apsaugos
poreiki;

»Siltnamis® — stacionari vieta, j kurig galima jeiti, skirta paséliy
auginimui ir turinti iSoring permatoma uzdanga, kuri sudaro salygas
kontroliuojant keistis su aplinka medziagomis bei energija ir
uzkerta kelig augaly apsaugos produkty isleidimui j aplinka.

Sio reglamento tikslais, uzdaros augaly auginimo vietos, kuriy
iSoriné uzdanga nepermatoma (pvz., pievagrybiy ar salotiniy truka-
zoliy auginimui), taip pat laikomos Siltnamiais;

»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, gyvuyjy organizmy jvairové; §i jvairové gali apimti
rasiy tarpusavio skirtumus, skirtumus tarp rasiy ir ekosistemy;

»kompetentinga institucija“ — valstybés narés institucija ar institu-
cijos, atsakingos uz Siame reglamente nustatyty uzduociy vykdyma;

»reklama®“ — spaudoje arba elektroningje ziniasklaidoje pateikiama
augaly apsaugos produkty pardavimo ar naudojimo skatinimo prie-
moné (skirta bet kam kitam, nei autorizacijos turétojas, augaly
apsaugos produktg j rinkg pateikiantis asmuo ir jy agentai);

»~metabolitas — veikliosios medziagos, 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 didesn¢ arba panaSia rizika
organizmams kaip ir pirminé medZziaga, arba kad turi tam tikry
toksiniy savybiy, kurios laikomos nepriimtinomis. Toks metabolitas
yra svarbus priimant bendrg sprendimg dél patvirtinimo arba
apibréziant rizikg mazinancias priemones;
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33) ,,priemaiSa®“ — bet kuris komponentas, kitas nei grynoji veiklioji
medZziaga, ir (arba) variantas, esantis techninéje medziagoje (jskai-
tant komponentus, atsirandancius gamybos metu arba dél irimo
saugojimo metu);

34) ,augaly biostimuliatorius“ — produktas, stimuliuojantis augaly
mitybos procesus nepriklausomai nuo produkte esan¢io maisto
medziagy kiekio, kurio vienintelé paskirtis — pagerinti vieng ar
daugiau i§ $iy augalo arba augalo rizosferos savybiy:

a) maisto medziagy jsisavinimo efektyvuma;

b) atsparumg abiotiniam stresui;

¢) kokybines savybes;

d) izoliuoty maisto medziagy prieinamuma dirvozemyje arba
rizosferoje.

II SKYRIUS

VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS, APSAUGINES MEDZIAGOS,
SINERGIKLIAI IR KOFORMULIANTAI

1 SKIRSNIS

Veikliosios medZiagos

1 poskirsnis

Patvirtinimo reikalavimai ir sglygos

4 straipsnis

Veikliyju medZiagy patvirtinimo Kriterijai

1. Veiklioji medziaga tvirtinama pagal II prieda, jei vertinant pagal
dabartines mokslo ir technikos zinias galima tikeétis, kad, atsizvelgiant j
to priedo 2 ir 3 punktuose nustatytus patvirtinimo Kriterijus, tg veikligja
medZiagg turintys augaly apsaugos produktai atitiks 2 ir 3 dalyse numa-
tytas salygas.

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

2.  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 paZei-
dziamas grupes, sveikatai ar gyviiny sveikatai, atsizvelgiant j Zinoma
bendrg ir sgveikaujantj poveikj, kai turima Tarnybos pripazinty
moksliniy tokio poveikio jvertinimo metody, arba pozeminiam
vandeniui;
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b) neturi turéti jokio nepriimtino poveikio aplinkai;

Likucius, kurie yra svarblis toksikologiniu, ekotoksikologiniu, aplinkos
arba geriamojo vandens aspektu, turi buti galima nustatyti bendrai taiko-
mais metodais. Analizés standartai turi bati visuotinai prieinami.

3. 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,
jskaitant pazeidziamas grupes, ar gyviny sveikatai tiesiogiai arba
per geriamajj vandenj (atsizvelgiant | apdorojant geriamajj vandenj
gautus produktus), maista, paSarg ar ora, ar padariniy darbo vietoje
arba kitais netiesioginiais budais, atsizvelgiant j zinomg bendrg ir
saveikaujant] poveikj, kai turima Tarnybos pripazinty moksliniy
tokio poveikio jvertinimo metody; arba poveikio pozeminiams
vandenims;

¢) neturi turéti nepriimtino poveikio augalams ar augaliniams
produktams;

d) jis neturi sukelti nereikalingy kanciy ir skausmo stuburiniams gyvi-
nams, kuriy skaicius turi buti kontroliuojamas;

e) neturi turéti nepriimtino poveikio aplinkai, ypac¢ atsizvelgiant j Siuos
aspektus, kai turima Tarnybos pripazinty moksliniy metody tokiam
poveikiui jvertinti:

i) jo iSlikimg ir pasiskirstyma aplinkoje, ypa¢ pavir§iniy vandeny,
jskaitant estuarijy ir pakranéiy vandenis, poZeminio vandens, oro
ir dirvos uzterSima, atsizvelgiant ] vietas, nutolusias nuo jo
naudojimo viety, kai jis aplinkoje pernesamas dideliu atstumu;

ii) jo poveikj netikslinéms rasims, ypac j $iy rasiy elgesj;

iii) ilgalaikj poveikj biojvairovei ir ekosistemai.

4. 2 ir 3 dalyse iSdéstyti reikalavimai vertinami atsizvelgiant ]
29 straipsnio 6 dalyje nurodytus vienodus principus.

5. Tvirtinant veikliaja medziaga laikoma, kad 1, 2 ir 3 dalyse nuro-
dyti reikalavimai yra tenkinami, jei tai nustatoma taikant bent vieno tos
veikliosios medziagos turin¢io augaly apsaugos produkto vieng ar kelis
tipiSko naudojimo budus.

6.  Vertinant zmoniy sveikatos klausimg jokie apie zmones surinkti
duomenys negali biti naudojami mazinti saugos riboms, nustatytoms
per bandymus ar tyrimus su gyvinais.
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7. Nukrypstant nuo 1 dalies, tais atvejais, kai kartu su paraiska patei-
kiama dokumentais pagrjsty jrodymy, kad veiklioji medziaga yra biitina
siekiant kontroliuoti didelj pavojy augaly sveikatai, kurio negalima
iSvengti kitomis priemonémis, jskaitant ir nechemines priemones, veik-
lioji medziaga gali biiti patvirtinta ribotam, ne ilgesniam nei penkeriy
mety laikotarpiui, kurio reikia Siam rimtam pavojui kontroliuoti, net
jeigu ji neatitinka II priedo 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 ar 3.8.2 punktuose iSdés-
tyty kriterijy, su salyga, kad naudojant veikligja medZziaga taikomos
rizikos mazinimo priemonés, kuriomis uZtikrinamas kuo maZesnis
poveikis zmonéms ir aplinkai. Siy medziagy didziausi liku¢iy kiekiai
nustatomi pagal Reglamentg (EB) Nr. 396/2005.

Si leidzianti nukrypti nuostata netaikoma veikliosioms medZiagoms,
kurios pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 yra ar turi buiti priski-
riamos 1A kancerogeniniy medziagy kategorijai, 1B kancerogeniniy
medziagy kategorijai be ribinés vertés arba 1A toksiSsky reprodukcijai
medziagy kategorijai.

Valstybés narés gali autorizuoti augaly apsaugos produktus, kuriy sudé-
tyje yra pagal Sig straipsnio dalj patvirtinty veikliyjy medziagy, tik tada,
kai butina kontroliuoti rimta augaly sveikatai kylantj pavojy jy
teritorijoje.

Tuo pat metu jos parengia laipsniSsko Siy produkty naudojimo nutrau-
kimo plana, kuriame numatoma, kaip rimta pavojuy kontroliuoti kitomis
priemonémis, jskaitant necheminius metodus, ir nedelsdamos perduoda
§i plang Komisijai.

5 straipsnis

Pirmasis patvirtinimas

Pirmojo patvirtinimo galiojimo laikotarpis negali virS§yti deSimties mety.

6 straipsnis

Salygos ir apribojimai

Patvirtinimui gali bati taikomos jvairios salygos ir apribojimai, jskaitant
$iuos:

a) veikliosios medziagos maziausias grynio laipsnis;
b) tam tikry priemaiSy pobudis ir didziausias jy kiekis;

¢) apribojimai, atsirandantys vertinant 8 straipsnyje nurodyta informa-
cija, atsizvelgiant ] aptariamas zemés TUkio, augaly sveikatos ir
aplinkos, jskaitant klimato, salygas;

d) preparato rusis;
e) naudojimo budas ir salygos;

f) papildomos patvirtinamosios informacijos teikimas valstybéms
naréms, Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba) ir Komi-
sijai, kai vertinimo proceso metu ar dél naujy mokslo ir technikos
ziniy nustatomi nauji reikalavimai;
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g) naudotojy kategorijy, pvz., profesionaliis ir neprofesionaliis naudo-
tojai, nustatyma;

h) sri¢iy, kuriose naudoti veikliosios medziagos turinéiy augaly
apsaugos produkty, jskaitant dirvozemio jdirbimo produktus, negali
buti leidziama arba gali buti leidziama specifinémis sglygomis,
nustatymas;

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

j) bet kokios kitos ypatingos salygos, kurios nustatomos jvertinus infor-
macijg, pateikta Sio reglamento kontekste.

2 poskirsnis

Patvirtinimo tvarka

7 Sstraipsnis

ParaiSka

1. Veikliosios medziagos gamintojas pateikia valstybei narei (toliau —
valstybé naré ataskaitos rengéja) paraiska dél veikliosios medziagos
patvirtinimo arba dél patvirtinimo salygy pakeitimo, kartu pateikdamas
8 straipsnio 1 ir 2 dalyse numatyta dokumenty rinkinio santraukg ir
iSsamy dokumenty rinkinj arba moksliskai pagristg paaiskinimg, kodél
nepateikiamos tam tikros Siy rinkiniy dalys, jrodantj, kad veiklioji
medziaga tenkina 4 straipsnyje numatytus patvirtinimo kriterijus.

Siekiant laikytis Sio reglamento gamintojy paskirta gamintojy asociacija
gali teikti bendrg paraiska.

Paraiskg nagrinéja pareiskéjo pasitilyta valstybé naré, nebent jg iSnagri-
néti sutinka kita valstybé naré.

2.  Paraiskg gali bendrai jvertinti kelios wvalstybés, kurios pagal
bendros ataskaitos rengimo procediirg laikomos valstybémis narémis
ataskaity rengéjomis.

3. Teikdamas paraiska, pareiskéjas, vadovaudamasis 63 straipsniu,
gali prasyti iSsaugoti tam tikros informacijos, jskaitant tam tikras doku-
menty rinkinio dalis, konfidencialuma ir fiziSkai atskiria ta informacija.

Valstybés narés jvertina praSymus dél konfidencialumo. Gavusi prasyma
susipazinti su informacija, valstybé naré ataskaitos rengéja sprendzia,
kokia informacija turi buti laikoma konfidencialia.

4.  Pateikdamas paraiSka, pareiskéjas tuo maciu metu pateikia i§samy
pagal 8 straipsnio 2 dalj pateikiamy bandymy ir tyrimy sarasa bei visy
reikalavimy dél duomeny apsaugos sarasg pagal 59 straipsnj.

5. Vertindama paraiskg valstybé naré ataskaitos rengéja gali bet
kuriuo metu konsultuotis su Tarnyba.
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8 straipsnis

Dokumenty rinkiniai

1. Dokumenty rinkinio santraukoje turi biiti:

a) informacija apie bent vieno veikliosios medziagos turinCio augaly
apsaugos produkto vieng ar kelis tipiSko naudojimo budus kiekvie-
noje zonoje placiai auginamiems paséliams, kurie jrodo, kad laiko-
masi 4 straipsnio reikalavimy; jei teikiama informacija neaprépia
visy zony ar yra susijusi su paséliais, kurie néra placiai auginami,
pateikiamas pagrjstas paaiSkinimas, kodél laikomasi §io pozitrio;

b) su kiekvienu veikliajai medziagai taikomy reikalavimy pateikti
duomenis punktu susijusiy bandymy ir tyrimy santraukos bei rezul-
tatai, 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 rezul-
tatai, 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 pavadi-
nimas, atsizvelgiant j fakta, kad jeigu dél sitilomo riboto veikliosios
medziagos tipisko naudojimo bidy skaiCiaus Sio straipsnio 2 dalyje
numatytame dokumenty rinkinyje triiksta duomeny, gali biti taikomi
tvirtinimo apribojimai;

d) dél kiekvieno su stuburiniais gyviinais susijusio bandymo ar tyrimo —
priemoniy, kuriy buvo imtasi siekiant iSvengti bandymy su gyviinais
ir pakartotiniy bandymy ir tyrimy su stuburiniais gyviinais,
pagrindimas;

e) kontrolinis sarasas, jrodantis, kad Sio straipsnio 2 dalyje numatytas
dokumenty rinkinys yra iSsamus atsizvelgiant j naudojimo buidus, dél
kuriy teikiama paraiska;

f) priezastys, kodél pateiktos bandymy ir tyrimy ataskaitos yra biitinos
pirmajam veikliosios medziagos patvirtinimui ar patvirtinimo salygy
pakeitimams;

g) reikiamais atvejais, paraiSkos dél didziausio likuciy kiekio, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 396/2005 7 straipsnyje, kopija arba
pagrjstas paaiSkinimas, kodél §i informacija nepateikiama;

h) visos pateiktos informacijos jvertinimas.

2. ISsamiame dokumenty rinkinyje turi biiti 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
tyCiniu veikliosios medziagos ar augaly apsaugos produkto skyrimu
zmonéms, ataskaitos.

3. Dokumenty rinkinio santraukos ir iSsamaus dokumenty rinkinio
forma nustatoma 79 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.
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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 1II ir III prieduose ir
nustatytus reglamentuose, kurie priimami 79 straipsnio 2 dalyje nuro-
dyta tvarka, i§ esmés juy nepakeidiant. Siy reglamenty vélesni pakeitimai
gali biiti prilmami pagal 78 straipsnio 1 dalies b punkta.

5. Pareiskéjas prie dokumenty rinkinio prideda prieinamg specialisty
recenzuotg moksling literatiirg, kaip nustaté Tarnyba, susijusig su veik-
ligja medziaga ir jos metabolitais, daranciais Salutinj poveikj sveikatai,
aplinkai ir atsitiktinai paveiktoms rasims, ir paskelbta per pastaruosius
penkerius metus iki duomeny rinkinio pateikimo datos.

9 straipsnis

ParaiSkos priimtinumas

1.  Gavusi paraiSka valstybé naré ataskaitos rengéja, naudodama
8 straipsnio 1 dalies e punkte nurodyta kontrolinj sarasa, per 45 dienas
iSsiunéia pareiskéjui rastiSkg gavimo patvirtinimg, kuriame nurodo
gavimo data, ir patikrina, ar kartu su paraiSka pateiktame dokumenty
rinkinyje yra visi 8 straipsnyje numatyti elementai. Ji taip pat patikrina
konfidencialumo reikalavimus, nurodytus 7 straipsnio 3 dalyje, ir iSsa-
mius pagal 8 straipsnio 2 dalj pateikiamy bandymy ir tyrimy sgrasus.

2. Jei truksta vieno ar keliy 8 straipsnyje numatyty elementy, vals-
tybé naré ataskaitos rengéja apie tai informuoja pareiskéja ir nustato
terming jiems pateikti. Toks terminas gali biiti daugiausia trys ménesiai.

Jei pareiSkéjas nepateikia trikstamy elementy iki to termino pabaigos,
valstybé naré ataskaitos rengéja informuoja pareiskéja, kitas valstybes
nares ir Komisija, kad paraiSka nepriimtina.

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

3. Jei kartu su paraiska pateiktuose dokumenty rinkiniuose yra visi 8
straipsnyje numatyti elementai, valstybé naré¢ ataskaitos rengéja pranesa
pareiSkéjui, kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai apie
paraiskos priimtinuma ir pradeda veikliosios medziagos vertinimg.

Gaves tokj praneSimg, pareiskéjas 8 straipsnyje numatytus dokumenty
rinkinius nedelsdamas turi perduoti kitoms valstybéms naréms, Komi-
sijai ir Tarnybai, jskaitant informacija apie tai, dél kuriy dokumenty
rinkinio daliy buvo pateikti konfidencialumo praSymai, kaip nurodyta
7 straipsnio 3 dalyje.

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
pagristas pagal 63 straipsnj, iSskyrus atvejus, kai yra virSesnis visuo-
menés interesas atskleisti Sig informacija.
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11 straipsnis

Ivertinimo ataskaitos projektas

1. Per dvylika ménesiy nuo 9 straipsnio 3 dalies pirmojoje pastrai-
poje nurodyto prane$imo datos valstybé naré ataskaitos rengéja parengia
ir pateikia Komisijai ataskaitg (toliau — jvertinimo 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 pasililymas
nustatyti didziausig likuciy kiekj.

Valstybé naré ataskaitos rengéja turi atlikti nepriklausomg, nesaliska ir
skaidry jvertinima atsizvelgdama j dabartines mokslo ir technikos Zinias.

Jei pagal 4 straipsnio 1 dalj atlikus jvertinimg nustatoma, kad II
priedo 3.6.2-3.6.4 ir 3.7 punktuose nustatyti patvirtinimo Kkriterijai
netenkinami, j jvertinimo ataskaitos projekta jtraukiamos tik $ios jverti-
nimo dalys.

3. Jei valstybei narei ataskaitos rengéjai reikia papildomy tyrimy ar
informacijos, ji nustato terming, per kurj pareiskéjas turi pateikti tokius
tyrimus ar informacija. Tokiu atveju dvylikos ménesiy laikotarpis prate-
siamas valstybés narés atskaitos rengéjos suteiktam papildomam
terminui. Papildomas terminas gali biiti daugiausia SeSiy ménesiy ir
baigiasi, kai valstybé naré ataskaitos rengéja gauna papildomg informa-
cija. Ji atitinkamai informuoja Komisijg ir Tarnyba.

Jei pasibaigus papildomam terminui pareiskéjas néra pateikes papildomy
tyrimy ar informacijos, valstybé naré ataskaitos rengéja informuoja
pareiskéja, Komisijg ir Tarnybg bei jvertinimo ataskaitos projekte esan-
¢iame jvertinime nurodo trikstamus elementus.

4.  Jvertinimo ataskaitos projekto forma nustatoma 79 straipsnio 2
dalyje nurodyta tvarka.

12 straipsnis

Tarnybos iSvada

1. Ne véliau kaip per 30 dieny nuo jvertinimo ataskaitos projekto
gavimo i§ valstybés narés ataskaitos rengéjos Tarnyba jj iSsiuncia
pareisSkéjui ir kitoms valstybéms naréms. Ji papraso pareiskéjo duomeny
rinkinio atnaujinimus reikiamais atvejais iSsiysti valstybéms naréms,
Komisijai ir Tarnybai.

Suteikusi pareiskéjui dvi savaites pateikti prasyma, kad tam tikros jver-
tinimo ataskaitos projekto dalys pagal 63 straipsnj buty laikomos konfi-
dencialiomis, ji suteikia visuomenei galimybe¢ susipazinti su jvertinimo
ataskaitos projektu.

Taryba nustato 60 dieny terming raSytinéms pastaboms pateikti.
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2. Prireikus Tarnyba surengia eksperty, jskaitant ekspertus i§ vals-
tybés narés ataskaitos rengéjos, konsultacijas.

Per 120 dieny nuo Sio straipsnio 1 dalyje numatyto termino pabaigos
Tarnyba, atsizvelgdama dabartines mokslo ir technikos Zinias, naudoda-
masi paraiskos pateikimo metu turimais rekomendaciniais dokumentais,
priima iSvada, ar galima manyti, kad veiklioji medZiaga tenkina
4 straipsnio reikalavimus ir pranesa §ig iSvada pareiskéjui, valstybéms
naréms bei Komisijai ir suteikia visuomenei galimybg¢ susipazinti su Sia
iSvada. Jeigu rengiamos Sioje dalyje nurodytos konsultacijos, 120 dieny
laikotarpis pratgsiamas 30 dieny.

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

3. Jei Tarnybai reikia papildomos informacijos, ji nustato daugiausia
90 dieny terming, per kurj pareiSkéjas $ig informacijg turi pateikti vals-
tybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai.

Valstybé naré ataskaitos rengéja nedelsdama ir ne véliau kaip per 60
dieny nuo papildomos informacijos gavimo jvertina $ig papildomg infor-
macija ir ja pateikia Tarnybai. Tokiu atveju 2 dalyje numatytas 120
dieny laikotarpis pratgsiamas papildomam terminui, kuris baigiasi, kai
Tarnyba gauna papildoma jvertinima.

Tarnyba gali prasyti Komisijos pasikonsultuoti su Bendrijos etalonine
laboratorija, paskirta pagal Reglamentg (EB) Nr. 882/2004 patikrinti, ar
pareiskéjo sililomas analizés metodas liku¢iams nustatyti yra tinkamas ir
atitinka Sio reglamento 29 straipsnio 1 dalies g punkto reikalavimus.
Bendrijos etaloninés laboratorijos praSymu pareiSkéjas turi pateikti
pavyzdzius ir analizés standartus.

4.  Tarnybos iSvadoje turi buti iSsamiai iSdéstyta atitinkamos veiklio-
sios medziagos jvertinimo procediira ir savybés.

5. Tarnyba nustato savo iSvados formg, j kurig turi buti jtraukiami
jvertinimo procediiros duomenys ir atitinkamos veikliosios medziagos
savybés.

6. Reglamento (EB) Nr. 396/2005 11 straipsnyje nustatyti Tarnybos
nuomonés dél didziausio likuciy kiekio pateikimo terminai ir 14 straips-
nyje nustatyti sprendimy dél paraisky dél didziausio likuciy kiekio patei-
kimo terminai nedaro poveikio Siame reglamente nustatytiems
terminams.

7.  Kai Tarnyba priima iSvadas per Sio straipsnio 2 dalyje numatyta
laikotarpj, kuris buvo pratestas pagal 3 dalj nustatytam papildomam
laikotarpiui, Reglamento EB Nr. 396/2005 11 straipsnio nuostatos netai-
komos ir nedelsiant taikomos Sio reglamento 14 straipsnio nuostatos.
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8. Jei Tarnyba nepriima iSvady per $io straipsnio 2 dalyje numatyta
laikotarpj, kuris buvo pratestas pagal 3 dalj nustatytam papildomam
laikotarpiui, nedelsiant taikomos Reglamento EB Nr. 396/2005 11 ir
14 straipsniy nuostatos.

13 straipsnis

Patvirtinimo reglamentas

1. Gavusi Tarnybos iSvada, Komisija per SeSis ménesius pateikia
79 straipsnio 1 dalyje nurodytam komitetui ataskaitg (toliau — perziiiros
ataskaita) ir reglamento projekta, atsizvelgdama j valstybés narés atas-
kaitos rengéjos jvertinimo ataskaitos projekta ir Tarnybos priimta
iSvada.

Pareiskéjui  suteikiama galimybé pateikti pastabas dél perziiiros
ataskaitos.

2. Remiantis perziliros ataskaita, kitais su svarstomu klausimu
pagristai susijusiais veiksniais ir atsargumo principu, jei tai susij¢ su
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 7 straipsnio 1 dalyje nustatytomis saly-
gomis, reglamentas priimamas vadovaujantis 79 straipsnio 3 dalyje
nustatyta tvarka, ir jame nustatoma, kad:

a) veiklioji medziaga patvirtinama, tinkamais atvejais taikant 6 straips-
nyje nurodytas salygas ir apribojimus;

b) veiklioji medziaga nepatvirtinama; ar
¢) keic¢iamos patvirtinimo salygos.

3. Jei patvirtinime numatyta, kad reikia pateikti papildomos patvirti-
namosios informacijos, kaip nurodyta 6 straipsnio g punkte, reglamente
numatomas informacijos pateikimo valstybéms naréms, Komisijai ir
Tarnybai terminas.

Valstybé naré¢ ataskaitos rengéja jvertina papildoma informacijg ir savo
vertinimg pateikia kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai
nedelsdama ir ne véliau kaip per 6 ménesius nuo papildomos informa-
cijos gavimo.

4.  Patvirtintos veikliosios medziagos jtraukiamos j 78 straipsnio 3
dalyje nurodyta reglamenta, kuriame pateikiamas jau patvirtinty veik-
liyjy medziagy sarasas. Komisija tvarko patvirtinty veikliyjy medziagy
sarasg, su kuriuo visuomené gali susipazinti elektroniniu biidu.

3 poskirsnis

Atnaujinimas ir perzZiiira

14 straipsnis

Patvirtinimo atnaujinimas

1. Pateikus paraiSka veikliosios medziagos patvirtinimas turi buti
atnaujinamas, jei nustatoma, kad tenkinami 4 straipsnyje nurodyti
kriterijai.

Laikoma, kad 4 straipsnio reikalavimai tenkinami, jei tai nustatoma del
bent vieno tos veikliosios medziagos turincio augaly apsaugos produkto
vieno ar keliy tipiSko naudojimo biidy.

Atnaujinant patvirtinima, gali buti nustatytos salygos ir apribojimai, kaip
nurodyta 6 straipsnyje.
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2. 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

1. Veikliosios medZziagos gamintojas teikia 14 straipsnyje nustatyta
paraiska atitinkamai valstybei narei ne véliau kaip likus trejiems metams
iki patvirtinimo galiojimo pabaigos, kartu teikdamas kopija kitoms vals-
tybéms naréms, Komisijai ir tarnybai.

2. Pateikdamas paraiskg dél atnaujinimo, pareiskéjas nurodo naujus
duomenis, kuriuos ketina pateikti, ir jrodo, kad jie yra butini dél reika-
lavimy pateikti duomenis ar kriterijy, kurie nebuvo taikomi paskutinj
kartg tvirtinant veikligja medziagg, arba dél to, kad jis teikia prasyma
keisti patvirtinimg. Kartu pareiskéjas pateikia visy naujy ir tgsiamy
tyrimy tvarkarastj.

Pareiskéjas nurodo, nurodydamas priezastis, tas pateikiamos informa-
cijos dalis, kurias jis praso laikyti konfidencialiomis pagal 63 straipsnj,
ir tuo paciu metu visus reikalavimus dél duomeny apsaugos pagal 59
straipsnj.

16 straipsnis

Galimybé susipazinti su informacija dél atnaujinimo

Tarnyba nedelsdama suteikia visuomenei galimybg¢ susipazinti su pareis-
kéjo pagal 15 straipsnj pateikta informacija, iSskyrus informacijg, kurig
pagal 63 straipsnj buvo prasoma laikyti konfidencialia ir praS§ymas buvo
pagrjstas, iSskyrus atvejus, kai yra virSesnis visuomenés interesas
atskleisti §ig informacija.

17 straipsnis

Patvirtinimo laikotarpio pratesimas procediiros metu

Jei dél pareiSkéjo nevaldomy prieZas¢iy paaiSkéja, kad patvirtinimo
galiojimas gali pasibaigti prie§ 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.

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 biti pateiktas pries trejus metus, nes laikotarpis, kuriam
veiklioji medziaga buvo jtraukta j Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda,
pasibaigé anksciau nei 2014 m. birzelio 14 d.

Minéty laikotarpiy trukmé nustatoma remiantis Siais veiksniais:
a) prasytai informacijai pateikti reikalingu laiku;
b) procediirai uzbaigti reikalingu laiku;

c) tam tikrais atvejais poreikiu uZtikrinti nuoseklios darbo programos
parengimg, kaip numatyta 18 straipsnyje.
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18 straipsnis

Darbo programa

Komisija gali sudaryti darbo programa, pagal kuria panaSios veikliosios
medziagos biity suskirstytos j grupes, blity nustatyti prioritetai atsizvel-
giant | sauga zmoniy bei gyviiny sveikatos arba aplinkos aspektu ir bty
kuo labiau atsizvelgta j biitinybe vykdyti veiksmingg numatyto kenkéjo
kontrolg bei atsparumo valdyma. Pagal §ig programa suinteresuoty Saliy
gali buti praSoma valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai pateikti
visus biitinus duomenis per programoje numatytg terming.

Programa apima:
a) paraiSky dél patvirtinimy atnaujinimo teikimo ir jvertinimo tvarka;

b) bitinus pateikti duomenis, jskaitant priemones, skirtas bandymams
su gyviinais mazinti, ypac¢ tas, kurios skirtos skatinti naudoti ne su
gyvinais atlieckamy bandymy metodus bei pazangias bandymy
strategijas;

¢) tokiy duomeny pateikimo terminus;
d) naujos informacijos teikimo taisykles;
e) vertinimo ir sprendimy priémimo terminus;

f) veikliyjy medziagy jvertinimo paskirstyma valstybéms naréms, atsiz-
velgiant j valstybiy nariy, rengianciy ataskaitas, pareigy ir atliktino
darbo pusiausvyra.

19 straipsnis

Igyvendinimo priemonés

Pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediira priimtame
reglamente nustatomos atnaujinimo procedirai jgyvendinti batinos
nuostatos, atitinkamais atvejais jskaitant darbo programos jgyvendinima,
kaip numatyta 18 straipsnyje.

20 straipsnis

Atnaujinimo reglamentas

1. Pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg
priimamas reglamentas, kuriame nustatoma, kad:

a) veikliosios medZiagos patvirtinimas atnaujinamas, prireikus su saly-
gomis ir apribojimais; arba

b) veikliosios medziagos patvirtinimas neatnaujinamas.

2. Jei patvirtinimo neatnaujinimo priezastys nesusijusios su sveikatos
arba aplinkos apsauga, 1 dalyje nurodytame reglamente nustatomas
SeSiy ménesiy nevirSijantis lengvatinis laikotarpis atitinkamoms turimy
augaly apsaugos produkty atsargoms parduoti ir platinti ir, be to, ne
ilgesnis nei vieny mety laikotarpis Siomis atsargomis disponuoti, jas
saugoti ir naudoti. Lengvatinis laikotarpis parduoti ir platinti nustatomas
atsizvelgiant | jprastg augaly apsaugos produkto naudojimo laikotarpj,
bet visas lengvatinis laikotarpis neturi vir§yti 18 ménesiy.
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Jei patvirtinimas panaikinamas arba neatnaujinamas dél susirlipinimg
kelian¢iy klausimy, susijusiy su zmoniy ar gyviny sveikata arba
aplinka, atitinkamas augaly apsaugos produktas nedelsiant pasalinamas
i§ rinkos.

3.  Taikoma 13 straipsnio 4 dalis.

21 straipsnis

Patvirtinimo perZziiira

1. Komisija gali bet kuriuo metu perzitréti veikliosios medziagos
patvirtinima. Ji atsizvelgia j valstybés narés praSyma perzituréti veiklio-
sios medziagos patvirtinimg remiantis naujomis mokslo ir technikos
ziniomis bei stebésenos duomenimis, jskaitant ir tuos atvejus, kai,
perzitréjus autorizacijos liudijimus pagal 44 straipsnio 1 dalj, esama
pozymiy, kad Direktyvos 2000/60/EB 4 straipsnio 1 dalies a punkto
iv papunktyje ir b punkto i papunktyje bei 7 straipsnio 2 ir 3 dalyse
nustatyti tikslai gali biiti nepasiekti.

Jei, atsizvelgiant | naujas mokslo ir technikos Zinias, jos manymu,
esama pozymiy, kad medziaga nebetenkina 4 straipsnyje nustatyty krite-
rijy ar pagal 6 straipsnio f punkta reikalaujama papildoma informacija
nebuvo pateikta, ji apie tai praneSa valstybéms naréms, Tarnybai ir
veikliosios medZziagos gamintojui, nustatydama gamintojui terming
pastaboms pateikti.

2.  Komisija gali papraSyti Tarnybos ir valstybiy nariy pateikti
nuomong arba suteikti moksling ar techning pagalba. Valstybés narés,
gavusios Komisijos praSymg, taip pat gali pateikti pastabas per tris
meénesius nuo praSymo dienos. Tarnyba pateikia Komisijai nuomong
arba savo darbo rezultatus per tris ménesius nuo praSymo dienos.

3.  Komisijai nusprendus, kad 4 straipsnyje nurodyti kriterijai nebe-
tenkinami ar nebuvo pateikta 6 straipsnio f punkte nustatyta papildoma
informacija, pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo proce-
diirg priimamas patvirtinimo panaikinimo arba pakeitimo reglamentas.

Taikoma 13 straipsnio 4 dalis ir 20 straipsnio 2 dalis.

4 poskirsnis

Nukrypti leidZianc¢ios nuostatos

22 straipsnis

Nedidelés rizikos veikliosios medZziagos

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 medziagos turintys augaly apsaugos produktai
zmoniy ir gyviny sveikatai bei aplinkai kels tik nedidele rizika, kaip
nustatyta 47 straipsnio 1 dalyje.

2.  Taikomas 4 straipsnis, 6-21 straipsniai ir I priedo 5 punktas.
Nedidelés rizikos medziagos atskirai iSvardijamos 13 straipsnio 4 dalyje
nurodytame reglamente.



02009R1107 — LT — 14.12.2019 — 006.001 — 19

3.  Komisija gali perzitréti veikliosios medziagos patvirtinimo nedi-
delés rizikos medziaga kriterijus pagal 78 straipsnio 1 dalies a punktg ir
prireikus nustatyti naujus kriterijus.

23 straipsnis

Pagrindiniy medZiagu patvirtinimo kriterijai

1.  Pagrindinés medziagos tvirtinamos laikantis 2—6 daliy. Nukryps-
tant nuo 5 straipsnio, patvirtinimas suteikiamas neribotam laikotarpiui.

2—6 daliy tikslais, pagrindiné medziaga — veiklioji medziaga, kuri:
a) néra susiripinima kelianti medziaga, ir

b) jai néra budinga turéti endokrining sistema ardantj, neurotoksinj arba
imunotoksinj poveikj, ir

¢) néra daugiausia naudojama augaly apsaugos tikslais, taciau vis délto
yra naudinga augaly apsaugos medziaga, kuri naudojama tiesiogiai
arba kurios yra produkte, sudarytame i§ tos medziagos ir paprasto
skiediklio, ir

d) néra pateikiama j rinkg kaip augaly apsaugos produktas.

Siame reglamente veiklioji medZiaga, atitinkanti Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 2 straipsnyje apibrézto maisto produkto kriterijus, laikoma
pagrindine medziaga.

2. Nukrypstant nuo 4 straipsnio, pagrindiné medZiaga patvirtinama,
kai atitinkamy jvertinimy, atlikty pagal kitus Bendrijos teisés aktus,
reglamentuojancius tos medziagos naudojimag kitiems nei augaly
apsaugos produktas tikslams, rezultatai rodo, kad ta medziaga neturi
tiesioginio ar uzdelsto kenksmingo poveikio zmoniy ar gyviiny svei-
katai, ir neturi nepriimtino poveikio aplinkai.

3. Nukrypstant nuo 7 straipsnio, paraiska dél pagrindinés medziagos
patvirtinimo valstybé naré arba suinteresuota Salis pateikia Komisijai.

Prie paraiskos pridedama $i informacija:

a) galimo medZiagos poveikio Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai
jvertinimy, atlikty pagal kitus Bendrijos teisés aktus, reglamentuo-
jancius medziagos naudojima, rezultatai; ir

b) kita susijusi informacija apie jos galima poveikj zmoniy ar gyviny
sveikatai arba aplinkai.

4.  Komisija praso Tarnybos pateikti nuomong¢ arba suteikti moksline
ar techning pagalbg. Tarnyba pateikia Komisijai nuomong arba savo
darbo rezultatus per tris ménesius nuo praS§ymo dienos.

5. Taikomi 6 ir 13 straipsniai. Nedidelés rizikos medziagos atskirai
iSvardijamos 13 straipsnio 4 dalyje nurodytame reglamente.

6. Komisija gali bet kuriuo metu perzitréti pagrindinés medziagos
patvirtinimg. Ji gali atsizvelgti | valstybés narés praSyma perziliréti
patvirtinima.

Nusprendusi, kad yra pozymiy, jog medziaga nebetenkina 1-3 dalyje
numatyty kriterijy, ji praneSa apie tai valstybéms naréms, Tarnybai ir
suinteresuotai $aliai, nustatydama joms laikotarpj pastaboms pateikti.
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Komisija praso Tarnybos pateikti nuomone arba suteikti moksling ar
techning pagalba. Tarnyba pateikia Komisijai nuomong¢ arba savo
darbo rezultatus per tris ménesius nuo prasymo dienos.

Komisijai nusprendus, kad 1 dalyje nurodyti kriterijai nebetenkinami,
pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirag priimamas
patvirtinimo panaikinimo arba pakeitimo reglamentas.

24 straipsnis

Keistinos medZziagos

1. 4 straipsnyje numatytus kriterijus atitinkanti veiklioji medziaga
patvirtinama kaip keistina medziaga ne ilgesniam kaip septyneriy
mety laikotarpiui, jei ji atitinka vieng ar daugiau II priedo 4 punkte
nustatyty papildomy kriterijy. Nukrypstant nuo 14 straipsnio 2 dalies,
patvirtinimas gali buiti atnaujintas vieng ar kelis kartus ne ilgesniems
kaip septyneriy mety laikotarpiams.

2. Nedarant poveikio 1 dalies taikymui, taikomi 4-21 straipsniai.
Keistinos medziagos atskirai iS§vardijamos 13 straipsnio 4 dalyje nuro-
dytame reglamente.

2 SKIRSNIS

Apsauginés 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 nurodyta reguliavimo procediirg su
tikrinimu apibréziami apsauginéms medziagoms ir sinergikliams taikomi
reikalavimai pateikti duomenis, panasiis | 8 straipsnio 4 dalyje nuro-
dytus reikalavimus pateikti duomenis.

26 straipsnis

Rinkoje jau esancios apsauginés medZiagos ir sinergikliai

Ne véliau kaip 2014 m. gruodzio 14 d. 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 perzitiros darbo
programa. Reglamente nustatomi duomeny reikalavimai, jskaitant prie-
mones, skirtas bandymams su gyvinais mazinti, pranesimo, jvertinimo
ir sprendimy priémimo tvarka. Reglamente turi biti reikalaujama, kad
suinteresuotos Salys per nustatytg terming valstybéms naréms, Komisijai
ir Tarnybai pateikty visus reikiamus duomenis.
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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 | realias naudojimo salygas, turi kenksmingg poveikj
zmoniy ar gyviny sveikatai arba poZeminiam vandeniui arba
nepriimting poveikj aplinkai; arba

b) jo naudojimas, panaudojus laikantis geros augaly apsaugos praktikos
ir atsizvelgiant j realias naudojimo salygas, turi kenksmingg poveikj
zmoniy ar gyviny sveikatai arba nepriimting poveikj augalams,
augaliniams produktams ar aplinkai.

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

3.  Komisija gali perziiiréti koformuliantus bet kuriuvo metu. Ji gali
atsizvelgti | valstybiy nariy pateikta atitinkamg informacija.

4.  Taikoma 81 straipsnio 2 dalis.

5. ISsamios §io straipsnio jgyvendinimo taisyklés gali biiti nustatytos
pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediira.

III SKYRIUS

AUGALU APSAUGOS PRODUKTAI

1 SKIRSNIS

Autorizacija

1 poskirsnis

Reikalavimai ir turinys
28 straipsnis
Autorizacija pateikimu j rinkg ir naudojimui
1.  Augaly apsaugos produktas negali buti teikiamas j rinkg ar naudo-
jamas, jei jis pagal § reglamentg neautorizuotas atitinkamoje valstybéje
naréje.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, autorizacija nereikalinga S$iais 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;
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¢) naudoti kitoje valstybéje naréje skirto augaly apsaugos produkto
gamybai, saugojimui ar pervezimui, jeigu $is produktas autorizuotas
toje valstyb¢je 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 Sgjungos teritorijos riby naudoti skirto augaly
apsaugos produkto gamybai, saugojimui ar pervezimui, jeigu
gamybos, saugojimo ar pervezimo valstybé naré yra nustaciusi tikri-
nimo reikalavimus, skirtus uztikrinti, kad augaly apsaugos produktas
biity eksportuojamas i$ jos teritorijos;

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

29 straipsnis

Pateikimo j rinka autorizacijai taikomi reikalavimai

1. Nedarant poveikio 50 straipsnio taikymui, augaly apsaugos
produktas autorizuojamas tik jei pagal 6 dalyje nurodytus vienodus
principus jis atitinka Siuos reikalavimus:

a) jo veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ir sinergikliai yra
patvirtinti;

b) tais atvejais, kai jo veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar siner-
giklis pagamintas kito Saltinio arba to pacio Saltinio, pakeitus
gamybos procesa ir (arba) vietg

i) jo specifikacija pagal 38 straipsnj labai nesiskiria nuo ta
medziaga, apsauging medziaga ar sinergiklj patvirtinanciame
reglamente esancios specifikacijos, ir

i) 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 biuity pagaminti
pagal patvirtinimui pateiktame dokumenty rinkinyje nurodytg
gamybos procesa;

¢) jo koformuliantai nejtraukti j III prieda;

d) jo techninis junginys toks, kad kiek jmanoma apribotas poveikis
naudotojui ir kitokia rizika, nepazeidziant produkto veikimo;

e) atsizvelgiant | dabartines mokslo ir technikos zinias, jis atitinka
4 straipsnio 3 dalyje numatytus reikalavimus;

f) jo veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy bei atitin-
kamais atvejais toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos aspektu
svarbiy priemaisy ir koformulianty pobudis ir kiekiai gali buti nusta-
tyti atitinkamais metodais;

g) jo likudiai, atsirandantys naudojant taip, kaip buvo leista, ir kurie yra
svarbils toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos aspektu, gali
biiti nustatyti tinkamais bendrai taikomais metodais visose valstybése
narése, tinkamiems bandiniams taikant atitinkamas nustatymo ribas;

h) jo fizinés ir cheminés savybés yra nustatytos ir laikomos tinkamomis
produktui tinkamai naudoti bei saugoti,
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i) kaip pasaras ar maistas naudotiny augaly ar augaly produkty atveju —
didziausi liku¢iy kiekiai zemés tkio produktuose, kurie buvo
paveikti naudojant produkta kaip nurodyta autorizacijoje, prireikus
buvo nustatyti arba pakeisti pagal Reglamentg (EB) Nr. 396/2005.

2.  PareiSkéjas turi jrodyti, kad laikomasi 1 dalies a-h punktuose
numatyty reikalavimy.

3. Atitiktis 1 dalies b ir e-h punktuose numatytiems reikalavimams
nustatoma oficialiais ar oficialiai pripazintais bandymais ir analize, kurie
atliekami atitinkamo augaly apsaugos produkto naudojimui tinkamomis
zemés Ukio, augaly sveikatos ir aplinkos salygomis, kurios atitinka
zonoje, kurioje $is produktas skirtas naudoti, vyraujancias sglygas.

4. D¢l 1 dalies f punkto pagal 79 straipsnio 4 dalyje nurodyta regu-
liavimo procediirg su tikrinimu gali biiti priimti suderinti metodai.

5. Taikomas 81 straipsnis.

6. Vienodi augaly apsaugos produkty vertinimo ir autorizacijos
principai turi apimti Direktyvos 91/414/EEB VI priede iSdéstytus reika-
lavimus ir nustatomi reglamentuose, kurie priimami pagal 79 straipsnio
2 dalyje nurodyta patariamajg procediira, i§ esmés jy nekei¢iant. Siy
reglamenty vélesni pakeitimai priimami pagal 78 straipsnio 1 dalies ¢
punkta.

Vertinant augaly apsaugos produktus, pagal Siuos principus atsizvel-
giama |} veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy, sinergikliy ir kofor-
mulianty sgveika.

30 straipsnis

Laikinoji autorizacija

1.  Nukrypdamos nuo 29 straipsnio 1 dalies a punkto, valstybés narés
gali ne ilgesnj nei trejy mety laikotarpj laikinai leisti pateikti j rinka
augaly apsaugos produktus, kuriuose yra dar nepatvirtintos veikliosios
medZziagos, jeigu laikomasi Siy salygy:

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

b) pagal 9 straipsnj dokumenty rinkinys dél veikliosios medziagos yra
priimtinas atsizvelgiant j siilomus naudojimo budus; 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—h punkty reikalavimus; ir

d) didziausi likuciy kiekiai yra nustatyti pagal Reglamenta (EB)
Nr. 396/2005.

2. Tokiais atvejais valstybé naré nedelsdama pranesa kitoms valsty-
béms naréms ir Komisijai dokumenty rinkinio jvertinimo rezultatus ir
autorizacijos salygas, pateikdama bent 57 straipsnio 1 dalyje numatytg
informacija.
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3. Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse i¥déstytos nuostatos taikomos iki
2016 m. birzelio 14 d. Prireikus S$is laikotarpis gali biiti pratestas
pagal 79 straipsnio 4 dalyje nurodyta reguliavimo procedirg su
tikrinimu.

31 straipsnis

Autorizacijos liudijimo turinys

1.  Autorizacijos liudijime apibréziami augalai, augaliniai produktai ir
ne zemés tkio teritorijos (pvz., gelezinkeliai, vieSosios paskirties terito-
rijos, saugojimo patalpos), kuriuose gali buti naudojamas augaly
apsaugos produktas, taip pat apibréziami tikslai, kuriais jis gali biti
naudojamas.

2. Autorizacijos liudijime nurodomi su augaly apsaugos produkto
pateikimu j rinkg ir naudojimu susij¢ reikalavimai. Sie reikalavimai
apima bent naudojimo sglygas, kurios bitinos, kad biity patenkintos
veikligsias medziagas, apsaugines medziagas ir sinergiklius tvirtinan-
¢iame reglamente nustatytos salygos ir reikalavimai.

Autorizacijos liudijime turi buti nurodyta augaly apsaugos produkto
klasifikacija pagal Direktyva 1999/45/EB. Valstybés narés gali numatyti,
kad autorizacijos turétojai turi nedelsdami klasifikuoti produkta ar atnau-
jinti etikete, pagal Direktyva 1999/45/EB pasikeitus augaly apsaugos
produkto klasifikavimui ir Zenklinimui. Tokiu atveju jie nedelsdami
apie tai informuoja kompetentingg institucijg.

3. 2 dalyje nurodyti reikalavimai taip pat, kai taikytina, apima:
a) didziausig kiekj vienam hektarui kiekvieno naudojimo metu;

b

~

laikotarpj nuo paskutinio panaudojimo iki derliaus nuémimo;
¢) didziausig panaudojimo per metus skaiCiy.
4. 2 dalyje nurodyti reikalavimai be kitos informacijos gali apimti:

a) apribojimg platinti ir naudoti augaly apsaugos produkta, atsizvelgiant
1 kity Bendrijos teisés nuostaty reikalavimus, siekiant apsaugoti susi-
jusiy platintojy, naudotojy, Salia esanciy asmeny, gyventojy, varto-
tojy ar darbuotojy sveikatg arba aplinkg; jeigu toks apribojimas jtrau-
kiamas, jis nurodomas etiketéje;

b

~

pareiga prie§ naudojant produktg informuoti kaimynus, kurie gali
patekti po purSkaly dreifu ir kurie prasé buti informuoti;

¢) tinkamo naudojimo pagal Integruotosios kenkéjy kontrolés principus,
iSdéstytus Direktyvos 2009/128/EB 14 straipsnyje ir III priede,

nurodymus.

d) naudotojy kategorijy, pvz., profesionaliis ir neprofesionaliis naudo-
tojai, nustatyma;

e) patvirtintg etiketg;
f) tarpg nuo vieno panaudojimo iki kito;

g) atitinkamais atvejais laikotarpj nuo paskutinio panaudojimo iki auga-
linio produkto vartojimo;

h) iéjimo |} apdorota plota laikotarpj;

i) pakuotés dydj ir medziaga.
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32 straipsnis

Trukmé

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 — laikotar-
piui, 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
bty galima suderinti pakartotinj panasiy produkty vertinimg siekiant
atlikti lyginamajj produkty, kuriuose esama keistiny medziagy, jverti-
nimg, kaip numatyta 50 straipsnyje.

2 poskirsnis

Procedira

33 straipsnis

ParaiSka dél autorizacijos arba autorizacijos pakeitimas

1.  Pareiskéjas, pageidaujantis pateikti augaly apsaugos produkty j
rinkg, asmeniSkai arba per atstova teikia paraiSka dél autorizacijos
arba autorizacijos pakeitimo kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje §j
augaly apsaugos produkta ketinama pateikti  rinka.

2. Paraiskoje turi biti:

a) numatomy naudojimo budy kiekvienoje I priede nurodytoje zonoje,
ir valstybése narése, kuriose pareiSkéjas pateiké ar ketina pateikti
paraiska, sgrasas;

b) pasiiilymas dél valstybés narés, kuri, kaip tikisi pareiskéjas, vertins
paraiska atitinkamoje zonoje. Jeigu paraiSka yra dél naudojimo Silt-
namiuose, apdorojimui nuémus derliy, tuséiy saugojimo patalpy
apdorojimui ir sékly beicavimui, sitiloma tik viena valstybé nare,
kuri vertina paraiska dél visy zony. Tokiu atveju, gaves praSyma
pareiskéjas dokumenty rinkinio santraukg ar iSsamy dokumenty
rinkinj, kaip nurodyta 8 straipsnyje, iSsiuncia kitoms valstybéms
naréms;

¢) atitinkamais atvejais visy valstybéje naréje jau iSduoty to augaly
apsaugos produkto autorizacijos liudijimy kopijos;

d) atitinkamais atvejais atitikt] vertinancios valstybés narés visy iSvady,
nurodyty 38 straipsnio 2 dalyje, kopijos.

3. Prie paraiSkos pridedama $i informacija:

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 doku-
menty rinkinys ir dokumenty rinkinio santrauka pagal kiekvieng
veikliajai medziagai, apsauginei medziagai ir sinergikliui taikomy
reikalavimy pateikti duomenis punkta; ir
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¢) dél kiekvieno su stuburiniais gyviinais susijusio bandymo ar tyrimo —
priemoniy, kuriy buvo imtasi siekiant iSvengti bandymy su gyviinais
ir pakartotiniy bandymy ir tyrimy su stuburiniais gyviinais,
pagrindimas;

d) priezastys, kodél pateiktos bandymy ir tyrimy ataskaitos yra biitinos
pirmajai autorizacijai atlikti arba autorizacijos salygoms pakeisti;

e) reikiamais atvejais — paraiSkos dél didziausio likuciy kiekio, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 396/2005 7 straipsnyje, kopija arba
pagristas paaiskinimas, kodél $i informacija nepateikiama;

f) reikiamais atvejais, dél autorizacijos pakeitimo — visos pagal
8 straipsnio 1 dalies h punktg pateiktos informacijos jvertinimas;

g) etiketés projektas.

4.  Teikdamas paraiska, pareiskéjas, vadovaudamasis 63 straipsniu,
gali prasyti i§saugoti tam tikros informacijos, jskaitant tam tikras doku-
menty rinkinio dalis, konfidencialumg ir fiziskai atskiria ta informacija.

Tuo paciu metu pareiskéjas pateikia iSsamy pagal 8 straipsnio 2 dalj
pateikiamy tyrimy sgra$g ir bandymy bei tyrimy, dél kuriy pateikti
reikalavimai dél duomeny apsaugos pagal 59 straipsnj, sarasa.

Gavusi praSyma susipaZinti su informacija, paraiSka nagrinéjanti vals-
tybé naré sprendzia, kokia informacija turi buti laikoma konfidencialia.

5. Valstybei narei paprasius, pareiskéjas teikia savo paraiska tos vals-
tybés narés valstybinémis ar oficialiomis kalbomis arba viena i§ ty
kalby.

6. Gaves praSyma pareiSkéjas pateikia valstybei narei augaly
apsaugos produkto pavyzdzius ir jo sudedamyjy daliy analizés
standartus.

34 straipsnis

Leidimas neteikti tyrimy

1.  Pareiskéjams leidziama neteikti 33 straipsnio 3 dalyje nurodyty
bandymy ir tyrimy ataskaity, jei valstybé naré, kuriai pateikta paraika,
turi atitinkamas bandymuy 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 pasibaige.

2.  Tacliau pareiskéjai, kuriems taikoma 1 dalis, turi pateikti $ig infor-
macija:

a) visus bitinus duomenis augaly apsaugos produktui identifikuoti,
iskaitant visa jo sudétj, ir pareiskima, kad nenaudojami jokie
nepriimtini koformuliantai;

b) reikiamais atvejais — informacija, reikalinga veikliajai medziagai,
apsauginei medziagai ar sinergikliui identifikuoti, jei jie buvo patvir-
tinti, ir nustatyti, ar buvo jvykdytos patvirtinimo sglygos ir ar jos
atitinka 29 straipsnio 1 dalies b punkta;

¢) atitinkamos valstybés narés praSymu — duomenis, reikalingus jrodyti,
kad augaly apsaugos produkto poveikis yra panaSus | augaly
apsaugos produkto, su kuriuo susijusiais saugomais duomenimis
pareiskéjai jrodo turintys galimybe naudotis, poveik]j.
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35 straipsnis

ParaiSka nagrinéjanti valstybé naré

Paraiska nagrinéja pareiskéjo pasiiilyta valstybé naré, nebent jj iSnagri-
néti sutikty kita toje pacioje zonoje esanti valstybé naré. Paraiskg nagri-
nésianti valstybé naré praneSa apie tai pareiSkéjui. Parai$ka nagrinésianti
valstybé naré pranesa apie tai pareiskéjui.

Paraiska nagrinéjancios valstybés narés praSymu toje pacioje zonoje, dél
kurios buvo pateikta paraiska, esancios kitos valstybés narés bendradar-
biauja, kad buty uztikrintas saziningas darbo kriivio paskirstymas.

Kitos valstybés narés, esan¢ios zonoje, dél kurios buvo pateikta
paraiska, nenagrinéja paraiSkos bylos, kol paraiska nagrinéjanti valstybé
naré nepateikia jvertinimo.

Jei paraiska pateikta daugiau nei vienoje zonoje, paraiS$ka vertinancios
valstybés narés susitaria dél duomeny, kurie néra susij¢ su aplinko-
saugos ir zemés ukio sglygomis, vertinimo.

36 straipsnis

Autorizacijos nagrinéjimas

1. ParaiSka nagrinéjanti valstybé naré¢ atlieka nepriklausoma, neSa-
liskg ir skaidry vertinima, atsizvelgdama j dabartines mokslo ir tech-
nikos zinias, naudodamasi paraiskos pateikimo metu turimais rekomen-
daciniais dokumentais. Visoms toje pacioje zonoje esanCioms valsty-
béms naréms ji suteikia galimybe pateikti pastabas, kurios apsvarstomos
atliekant jvertinima.

Siekdama kiek jmanoma nustatyti, ar augaly apsaugos produktas tenkina
29 straipsnyje nustatytus reikalavimus toje pacioje zonoje, jei jis naudo-
jamas pagal 55 straipsnj ir realiomis naudojimo salygomis, ji taiko
29 straipsnio 6 dalyje nurodytus vienodus augaly apsaugos produkty
vertinimo ir autorizavimo principus.

Paraiskg nagrinéjanti valstybé naré¢ suteikia toje pacioje zonoje, kurioje
pateikta paraiska, esanc¢ioms kitoms valstybéms naréms galimybe susi-
pazinti su savo jvertinimu. [vertinimo ataskaitos forma nustatoma pagal
79 straipsnio 2 dalyje nurodytg patariamajg procediirg.

2. Susijusios valstybés narés atitinkamai sutinka arba atsisako atlikti
autorizacijg remdamosi paraiskg nagrinéjusios valstybés narés vertinimo
iSvadomis, kaip numatyta 31 ir 32 straipsniuose.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies ir laikantis Bendrijos teisés, 31 straipsnio
3 ir 4 dalyse nurodytiems reikalavimams ir kitoms rizikos mazinimo
priemonéms, susijusioms su specifinémis naudojimo salygomis, gali biiti
nustatyta atitinkamy papildomy salygy.

Kai valstybéms naréms ripimi klausimai, susij¢ su Zmoniy ar gyviiny
sveikata arba aplinka, negali buti kontroliuojami nustatant pirmoje
dalyje nurodytas nacionalines rizikos mazinimo priemones, valstybé
naré, atsizvelgusi j specifines jos aplinkos ar zemés tkio saglygas, gali
atsisakyti autorizuoti augaly apsaugos produkta savo teritorijoje, jei ji
turi pagrjsty prieZzas¢iy manyti, jog nagrinéjamas produktas vis dar kelia
nepriimting rizika zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai.
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Ta valstybé naré nedelsiant informuoja pareiskéja ir Komisija apie savo
sprendima ir pateikia tam reikalingus mokslinius ar techninius jrodymus.

Valstybés narés turi numatyti galimybe sprendimg dél atsisakymo auto-
rizuoti tokj produkta apskysti nacionaliniuose teismuose ar kitose apelia-
cinése institucijose.

37 straipsnis

Nagrinéjimo laikotarpis

1.  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 pratg-
siamas valstybés narés nustatytu papildomu terminu. Nustatomas ne
ilgesnis kaip SeSiy ménesiy papildomas terminas, kuris baigiasi, kai
valstybé naré gauna papildoma informacijg. Jei pareiskéjas nepateikia
trokstamy elementy iki to termino pabaigos, valstybé naré pranesa
pareiskéjui, kad jo paraiska nepriimtina.

2. 1 dalyje numatyty terminy taikymas sustabdomas, 38 straipsnyje
nustatytos procediros taikymo metu.

3. Jei teikiama paraiska dél dar nepatvirtintos veikliosios medziagos
turin¢io augaly apsaugos produkto autorizacijos, paraiSka nagrinéjanti
valstybé naré pradeda vertinimg, kai tik gauna 12 straipsnio 1 dalyje
nurodytg jvertinimo ataskaitos projekta. Jei paraiska susijusi su tuo
paciu augaly apsaugos produktu ir tais paciais naudojimo bidais,
kurie minimi 8 straipsnyje nurodytame dokumenty rinkinyje, valstybé
naré priima sprendimg dél paraiskos ne véliau kaip per Sesis ménesius
po veikliosios medziagos patvirtinimo.

4. Ne véliau kaip per 120 dieny nuo jvertinimo ataskaitos ir paraiska
nagringjancios 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 vertinimas pagal 29 straipsnio 1 dalies b punkta

1. Kai bitina 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 naré, kuri dél tos
veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio buvo atas-
kaitos rengéja, kaip nurodyta 7 straipsnio 1 dalyje, iSskyrus atvejus, kai
paraiska nagrinéjanti valstybé naré, kaip nurodyta 35 straipsnyje, sutinka
ivertinti atitiktj. Pareiskéjas pateikia atitiktj vertinanciai valstybei narei
visus reikalingus duomenis.

2. Suteikusi pareiSkéjui galimybe pateikti pastabas, kurias pareiSkéjas
atitinkamai taip pat pateikia valstybei narei ataskaitos rengéjai arba
paraiska nagrinéjanciai valstybei narei, atitiktj vertinanti valstybé naré
per 60 dieny nuo paraiskos gavimo parengia atitikties ataskaitg ir
pateikia ja Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir pareiSkéjui.



02009R1107 — LT — 14.12.2019 — 006.001 — 29

3. Jeigu priimama teigiama iSvada dél atitikties ir Siai i§vadai nebuvo
pareik$ta prieStaravimy, laikoma, kad 29 straipsnio 1 dalies yra laiko-
masi. Taciau, jeigu paraiSka nagrinéjanti valstybé naré nesutinka su
valstybés narés ataskaitos rengéjos iSvada, arba atvirk$¢iai, ji informuoja
pareiskéja, kitas valstybes nares ir Komisija, iSdéstydama priezastis.

Susijusios valstybés narés stengiasi susitarti dél to, ar laikomasi
29 straipsnio 1 dalies b punkto. Jos suteikia galimybe pareiskéjui
pateikti pastabas.

4.  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 salygos,
priimamas pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg.
45 dieny laikotarpis pradedamas skaiciuoti nuo dienos, kai paraiska dél
autorizacijos nagrinéjanti valstybé naré pagal 3 dalies nuostatas pranesa
valstybei narei ataskaitos renggjai, arba atvirk$Ciai, nesutinkanti su
pastarosios iSvada.

Iki tokio sprendimo priémimo Komisija gali paprasyti Tarnybos pateikti
nuomong ar suteikti moksling ar techning pagalba, kuri turi biiti pateikta
ar suteikta per tris ménesius nuo praSymo pateikimo.

5.  I8samios 14 daliy jgyvendinimo taisyklés ir procediiros gali biiti
nustatytos pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta 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. Kiekvie-
noje byloje turi buti:

a) paraiskos kopija;

b) ataskaita, kurioje pateikiama informacija apie augaly apsaugos
produkto vertinimg ir dél jo priimtg sprendima; ataskaitos forma
nustatoma pagal 79 straipsnio 2 dalyje nurodyta patariamaja proce-
diirg;

¢) valstybés narés priimty administraciniy sprendimy dél paraisSkos ir
pagal 33 straipsnio 3 dalj bei 34 straipsnj pateikty dokumenty sarasas
kartu su minéty dokumenty santrauka;

d) reikiamais atvejais — patvirtinta etiketé.

2. Gavusios prasymg, valstybés narés nedelsdamos suteikia kitoms
valstybéms naréms, Tarnybai ir Komisijai galimybe susipazinti su
byla, kuria 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.
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3 poskirsnis

Abipusis autorizacijos pripaZinimas

40 straipsnis

Abipusis pripaZinimas

1. Pagal 29 straipsnj suteiktos autorizacijos turétojas gali teikti
paraiSka autorizuoti ta patj augaly apsaugos produkta tam paciam
naudojimui ir laikantis panaSios zemés tkio praktikos kitoje valstybéje
naréje pagal Siame poskirsnyje numatyta abipusio pripazinimo tvarka
Siais atvejais:

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

b) produktg autorizavo kitai zonai priklausanti valstybé naré (referen-
ciné valstybé nare¢), su salyga, kad autorizacija, dél kurios pateikta
paraiska, nebus naudojama siekiant abipusio pripazinimo kitoje tos
pacios zonos valstybéje nargje;

¢) valstybé naré autorizavo produkta naudoti Siltnamiuose arba apdoro-
jimui nuémus derliy, arba augalams ar augaliniams produktams
laikyti naudojamy tuséiy sandéliy ar taros apdorojimui arba sékly
beicavimui, neatsizvelgiant j zona, kuriai priklauso referenciné vals-
tybé naré.

2. Jeigu augaly apsaugos produktas néra autorizuotas valstybéje
nargje dél to, kad toje valstybéje naréje nebuvo pateikta paraiska dél
autorizacijos, su zemés tkio veikla susijusios valstybinés ar mokslo
jstaigos arba profesionalios Zemés tikio organizacijos, autorizacijos turé-
tojui sutikus, gali praSyti autorizuoti ta patj augaly apsaugos produkta
tam paciam naudojimui ir laikantis tos pacios zemés tkio praktikos toje
valstybéje naréje pagal 1 dalyje nurodyta abipusio pripaZinimo tvarka.
Tokiu atveju pareiskéjas turi jrodyti, kad tokio augaly apsaugos
produkto naudojimas yra svarbus jdiegimo valstybei narei.

Jeigu autorizacijos turétojas nesutinka, tai atitinkamos valstybés narés
kompetentinga institucija gali priimti paraiSka remdamasi visuomenés
interesais.

41 straipsnis

Autorizacija
1. Valstybé naré, kuriai pateikta paraiska pagal 40 straipsnj, iSnagri-
néjusi paraiskg ir prie jos pridétus dokumentus, nurodytus 42 straipsnio
1 dalyje, ir atitinkamai atsizvelgdama j sglygas savo teritorijoje, autori-
zuoja atitinkamg augaly apsaugos produkta tokiomis paciomis sglygomis

kaip ir paraiskg nagrinéjanti valstybé naré, 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; arba

d) jo sudétyje yra pagal 4 straipsnio 7 dalj patvirtintos medziagos.
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42 straipsnis

Procediira
1. Prie paraiskos pridedama $§i informacija:

a) referencinés valstybés narés autorizacijos liudijimo kopija bei auto-
rizacijos liudijimo vertimas j paraiSkg gaunancios valstybés narés
oficialig kalba;

b) formalus pareiskimas, kad augaly apsaugos produktas yra tapatus
produktui, kurj autorizavo referenciné valstybé naré;

c) iSsamus dokumenty rinkinys arba dokumenty rinkinio santrauka,
kaip reikalaujama 33 straipsnio 3 dalyje, paprasius valstybei narei;

d) referencinés valstybés narés jvertinimo ataskaita, kurioje pateikiama
informacija apie augaly apsaugos produkto vertinimg ir dél Sio
produkto priimtg sprendima.

2. Valstybé naré¢, kuriai pagal 40 straipsnj pateikta paraiSka, spren-
dima dél paraiSkos priima per 120 dieny.

3. Valstybei narei paprasius, pareiskéjas teikia savo paraiska tos vals-
tybés 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 atitinkamag
paraiska, jei 29 straipsnyje nustatytos salygos tebetenkinamos.

2.  Atnaujinus augaly apsaugos produkte esancios veikliosios
medZiagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio patvirtinima, pareis-
kéjas per tris ménesius pateikia $ig informacija:

a) augaly apsaugos produkto autorizacijos liudijimo kopija;

b) visa nauja informacija, kuri butina atsizvelgiant i reikalavimy pateikti
duomenis ar kriterijy pakeitimus;

¢) jrodymus, kad nauji duomenys pateikti laikantis reikalavimy pateikti
duomenis ar kriterijy, kurie negaliojo, kai augaly apsaugos produktas
buvo autorizuotas, arba yra reikalingi patvirtinimo salygoms pakeisti;

d) visg informacija, kuri reikalinga siekiant jrodyti, kad augaly
apsaugos produktas atitinka reglamente dél jame esancios veikliosios
medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio patvirtinimo atnau-
jinimo nustatytus reikalavimus;

e) ataskaitg apie stebésenos informacija, jei autorizacija buvo stebima.

3.  Valstybés narés patikrina, ar visi atitinkamos veikliosios
medziagos, apsauginés medZziagos ar sinergiklio turintys augaly
apsaugos produktai atitinka patvirtinima pagal 20 straipsnj atnaujinan-
¢iame reglamente nustatytas salygas ir apribojimus.
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35 straipsnyje nurodyta valstybé naré kiekvienoje zonoje koordinuoja
atitikties patikry atlikima ir informacijos, pateiktos dél visy tos zonos
valstybiy nariy, jvertinima.

4. 79 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka gali biiti parengtos atitikties
patikry organizavimo gairés.

5. 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.

6. Jei dél autorizacijos turétojo nevaldomy priezaséiy sprendimas
atnaujinti autorizacija nepriimamas iki jo galiojimo pabaigos, atitinkama
valstybé naré¢ pratesia autorizacijg laikotarpiui, kurio reikia nagrinéjimui
uzbaigti ir sprendimui dél atnaujinimo priimti.

44 straipsnis

Autorizacijos panaikinimas ar pakeitimas

1. Valstybés narés gali bet kuriuo metu perZziiiréti autorizacija, jei yra
pozymiy, kad 29 straipsnyje nurodytas reikalavimas nebetenkinamas.

Valstybé naré perzitiri autorizacija, jei ji padaro iSvada, kad Direktyvos
2000/60/EB 4 straipsnio 1 dalies a punkto iv papunktyje ir b punkto i
papunktyje bei 7 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyti tikslai gali bti
nepasiekti.

2. Jei valstybé naré ketina panaikinti autorizacija arba ja pakeisti, ji
pranesa apie tai autorizacijos turétojui ir suteikia jam galimybe pateikti
pastabas ar papildomos informacijos.

3. Prireikus valstybé naré¢ panaikina autorizacija arba ja pakeicia, jei:

a) netenkinami arba nebetenkinami 29  straipsnyje  nurodyti
reikalavimai;

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

¢) nebuvo patenkinta registracijos sglyga;

d) atsizvelgiant | mokslo ir technikos ziniy raidg, naudojimo budas ir
naudojimo kiekis gali buti pakeisti; arba

e) autorizacijos turétojas nevykdo pareigy, kylanciy pagal §j regla-
menta.

4. Jei valstybé naré panaikina ar pakei¢ia autorizacija pagal 3 dalj, ji
nedelsdama pranesSa apie tai autorizacijos turétojui, kitoms valstybéms
naréms, Komisijai ir Tarnybai. Kitos tai paciai zonai priklausancios
valstybés narés atitinkamai panaikina arba pakeiCia autorizacijg atsiz-
velgdamos | nacionalines salygas ir rizikos mazinimo priemones,
iSskyrus atvejus, kai buvo taikomos 36 straipsnio 3 dalies 2, 3 ar 4
pastraipos. Prireikus taikomas 46 straipsnis.
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45 straipsnis
Autorizacijos panaikinimas ar pakeitimas autorizacijos turétojo
prasymu

1.  Autorizacija gali buiti panaikinta ar pakeista autorizacijos turétojo
praSymu, kuris turi nurodyti tokio praSymo prieZastis.

2. Pakeitimai gali biiti 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 autorizacija arba jos neatnaujina,
ji gali nustatyti lengvatinj laikotarpj, skirta disponuoti turimomis atsar-
gomis, jas saugoti, pateikti j rinka ir naudoti.

Lengvatinis laikotarpis turi biiti ribotos trukmés ir ne ilgesnis nei Sesi
ménesiai atitinkamoms turimy augaly apsaugos produkty atsargoms
parduoti ir platinti ir ne ilgesnis nei dar vieni metai Siomis atsargomis
disponuoti, jas saugoti ir naudoti, jei autorizacijos panaikinimo, pakei-
timo ar neatnaujinimo priezastys nesusijusios su Zzmoniy ir gyviny svei-
katos arba aplinkos apsauga.

5 poskirsnis

Ypatingi atvejai

47 straipsnis
Nedidelés rizikos augaly apsaugos produkty pateikimas j rinka
1. Jei visos augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medZziagos
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 susirtipinimg kelianc¢ios medziagos;
¢) jis yra pakankamai veiksmingas;

d) jis nesukelia nereikalingy kanciy ir skausmo stuburiniams gyvinams,
kuriy skaicius turi biiti kontroliuojamas;

e) jis atitinka 29 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir f~i punktus.

Sie produktai toliau vadinami ,nedidelés rizikos augaly apsaugos
produktais®.
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2. Autorizuoti nedidelés rizikos augaly apsaugos produkta siekiantis
pareiskéjas turi jrodyti, kad tenkinami 1 dalyje nustatyti reikalavimai ir
prie paraiSkos turi pridéti iSsamy dokumenty rinkinj bei dokumenty
rinkinio santraukg pagal kiekvieng veikliajai medziagai ir augaly
apsaugos produktui taikomy reikalavimy pateikti duomenis punkta.

3. Valstybé nar¢ per 120 dieny nusprendZzia, ar patvirtinti paraiska
del nedidelés rizikos augaly apsaugos produkto autorizacijos.

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

Nustatomas ne ilgesnis kaip 6 ménesiy papildomas laikotarpis, kuris
baigiasi, kai valstybé naré gauna papildomg informacija. Jei pareiskéjas
nepateikia trikkstamy elementy iki to termino pabaigos, valstybé naré
pranesa pareiskéjui, kad jo paraiska nepriimtina.

4.  Jei nenurodyta kitaip, taikomos visos su autorizacija pagal §j regla-
mentg susijusios nuostatos.

48 straipsnis

Genetiskai modifikuoty organizmy turinciy augaly apsaugos
produkty pateikimas j rinka ir naudojimas

1. Be Siame skyriuje numatyto jvertinimo, augaly apsaugos
produktas, kurio sudétyje yra organizmas, patenkantis j Direktyvos
2001/18/EB taikymo srit], taip pat iSnagrinéjamas genetinés modifika-
cijos atzvilgiu pagal minéta direktyva.

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

2. Jei nenurodyta kitaip, taikomos visos su autorizacija pagal §j regla-
mentg susijusios nuostatos.

49 straipsnis

Beicuoty sékly pateikimas i rinka

1.  Valstybés narés nedraudzia pateikti j rinka arba naudoti sékly,
beicuoty augaly apsaugos produktais, kurie autorizuoti tam naudojimui
bent vienoje valstybéje nar¢je.

2. Jeigu kyla realus susiripinimas, kad dél beicuoty sékly, kaip nuro-
dyta 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 buty tinkamai jveikta, pagal 79 straipsnio 3
dalyje nurodyta reguliavimo procediira nedelsiant imamasi priemoniy
tokiy beicuoty sékly naudojimui ir (arba) prekybai apriboti arba
uzdrausti. PrieS imdamasi tokiy priemoniy Komisija iSnagrinéja
jrodymus ir gali paprasyti Tarnybos pateikti nuomone. Komisija gali
nustatyti terming tokiai nuomonei pateikti.

3. Taikomi 70 ir 71 straipsniai.
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4. Nedarant poveikio kity Bendrijos teisés akty dél sékly Zenklinimo
taikymui, beicuoty sékly etiketéje ir (arba) prie jy pridedamuose doku-
mentuose nurodomas augaly apsaugos produkto, kuriuo buvo beicuotos
séklos, pavadinimas, tame produkte esancios (-iy) veikliosios (-iyjy)
medziagos (-y) pavadinimas (-ai), ir Direktyvoje 1999/45/EB numatytos
standartinés frazés dél saugos priemoniy bei rizikos mazinimo prie-
monés prireikus numatytos to produkto autorizacijos liudijime.

50 straipsnis

Lyginamasis augaly apsaugos produktuy, turin¢iy keistinu medziagy,
jvertinimas

1. Valstybés narés atlieka lyginamaji jvertinima, kai nagrinéja
paraiska dél veikliosios medziagos, kuri patvirtinta kaip keistina
medziaga, turinio augaly apsaugos produkto autorizacijos. Valstybés
narés neautorizuoja nustatytiems paséliams naudoti skirto ir keisting
medziagg turinéio 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 neche-
minés kontrolés ar prevencijos metodas, kuris taikomas paraiSkoje
nurodytiems naudojimo biidams ir yra gerokai saugesnis Zmoniy ar
gyviiny sveikatai arba aplinkai; ir

b) a punkte nurodyti pakaitiniai augaly apsaugos produktai arba neche-
minés kontrolés ar prevencijos metodai neturi dideliy ekonominiy ar
praktiniy trukumy; ir

¢) veikliyjy medziagy cheminé jvairové, jei ji svarbi, arba paséliy
valdymo ir kovos su kenkéjais metodai ir technologijos yra pakan-
kami tikslinio organizmo atsparumo iSsivystymui sumazinti iki mini-
mumo; ir

d) atsizvelgiama | autorizacijos mazos apimties naudojimui padarinius.

2. Nukrypstant nuo 36 straipsnio 2 dalies, iSimtiniais atvejais vals-
tybés 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 necheminés kontrolés
metodas ar prevencijos metodas, skirtas tam paciam naudojimui, ir jis
bendrai taikomas toje valstybéje naréje.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies, augaly apsaugos produktas, kurio sudé-
tyje yra keistinos medziagos, turi bliti autorizuojamas be lyginamojo
jvertinimo tais atvejais, kai pirmiausia reikia jgyti praktinés patirties
naudojant tg produkts.

Tokia autorizacija suteikiama vieng karta ne ilgesniam kaip penkeriy
mety laikotarpiui.

4.  Augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra keistinos
medziagos, atveju valstybés narés atlicka 1 dalyje nurodyta lyginamajj
jvertinimg reguliariai ir ne véliau kaip atnaujinant ar keiCiant autoriza-

cija.

Remdamosi to lyginamojo jvertinimo rezultatais valstybés narés palieka
galioti, panaikina arba pakei¢ia autorizacijg.
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5. Jei valstybé naré nusprendZzia panaikinti arba pakeisti autorizacija
pagal 4 dalj, toks panaikinimas arba pakeitimas jsigalioja po trejy mety
nuo valstybés narés sprendimo dienos arba pasibaigus keistinos
medziagos patvirtinimo laikotarpiui, jei jis baigiasi anksciau.

6. Jei nenurodyta kitaip, taikomos visos su autorizacija pagal §j regla-
mentg susijusios nuostatos.

51 straipsnis

Autorizacijos iSplétimas maZos apimties naudojimui

1. Autorizacijos turétojas, su Zemés tikio veikla susijusios valstybinés
ar mokslo jstaigos, profesionalios zemés tikio organizacijos ar profesio-
nallis naudotojai gali prasyti iSplésti atitinkamoje valstybéje naréje jau
autorizuoto augaly apsaugos produkto autorizacija mazos apimties
naudojimui, kurio neapima ta autorizacija.

2. Valstybés narés iSplecia autorizacijg, jei:
a) numatomas naudojimas yra mazos apimties;

b) tenkinamos 4 straipsnio 3 dalies b, d ir e punktuose bei 29 straipsnio
1 dalies i punkte nurodytos salygos;

¢) iSplétimas naudingas visuomenei; ir

d) 1 dalyje nurodyti asmenys ar jstaigos pateiké dokumentus ir infor-
macijg, pagrindziancius naudojimo i$plétimg, visy pirma duomenis
apie likuciy kiekj ir, prireikus, apie operatoriui, darbuotojui ir Salia
esanCiam asmeniui keliamos rizikos jvertinima.

3. Valstybés narés gali imtis priemoniy, skirty palengvinti arba
paskatinti paraisky dél jau autorizuoto augaly apsaugos produkto auto-
rizacijos iSplétimo maZos apimties naudojimui teikimg.

4. Autorizacija iSpleciama keiciant galiojancia autorizacija arba auto-
rizuojant i§ naujo pagal atitinkamos valstybés narés taikomas adminis-
tracines procediiras.

5. I8plétusios produkto autorizacija mazos apimties naudojimui, vals-
tybés narés, jei biitina, pranes$a apie tai autorizacijos turétojui ir praso,
kad jis atitinkamai pakeisty Zenklinima.

Autorizacijos turétojui atsisakius jj pakeisti, valstybés narés, pasitelk-
damos oficialyjj leidinj ar oficialigjg tinklavietg, uZztikrina, kad naudo-
tojai buty 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.

6. I8plétima Sio straipsnio pagrindu reikia apibudinti atskirai. Taip pat
reikia atskirai apibrézti atsakomybés apribojima.

7. 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 naréje. Valstybés narés leidzia tokj naudo-
jima pagal 41 straipsnio nuostatas, jeigu toks naudojimas laikomas
mazos apimties naudojimu ir paraiskos valstybése narése.
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8. Valstybés narés sudaro ir nuolat atnaujina mazos apimties naudo-
jimo sgrasa.

9. Iki 2011 m. gruodzio 14 d. Komisija pateikia ataskaitag Europos
Parlamentui ir Tarybai dél Europos fondo, skirto nedideliais kiekiais
naudojamoms medZziagoms, jsteigimo ir, jei reikia, kartu pateikia pasiii-
lyma dél teisés akto.

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

52 straipsnis

Lygiagreti prekyba

1.  Vienoje valstybéje nar¢je (kilmés valstybéje naréje) autorizuotas
augaly apsaugos produktas gali, jei suteiktas lygiagreCios prekybos
leidimas, buti diegiamas, pateikiamas j rinkg bei naudojamas kitoje
valstybéje nar¢je (jdiegimo valstybéje naréje), jei Si valstybé naré
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. Vals-
tybés narés, pateikus prasymag, viena kitai pateikia tapatumui jvertinti
reikalingg informacija per 10 darbo dieny nuo praSymo gavimo. Lygia-
grecios prekybos leidimo iSdavimo procesas pertraukiamas nuo tos
dienos, kai kilmeés valstybés narés kompetentingai institucijai iSsiun-
¢iamas prasymas suteikti informacija, iki tol, kol kompetentingai insti-
tucijai pristatoma visa reikiama informacija.

3.  Augaly apsaugos produktai laikomi tapaciais referenciniams
produktams, jeigu:

a) juos pagamino ta pati jmoné, asocijuotoji jmoné arba jie buvo paga-
minti pagal licencijg taikant tg patj gamybos procesa;

b) jie yra tapatiis savo specifikacija ir veikliyjy medziagy, apsauginiy
medziagy bei sinergikliy kiekiu ir formuliacijos rusimi; 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.  Paraiskoje dél lygiagrecios prekybos leidimo nurodoma §i infor-
macija:

a) augaly apsaugos produkto pavadinimas ir registracijos numeris
kilmés valstybéje nar¢je;

b) kilmeés valstybé naré;

¢) autorizacijos turétojo vardas, pavardé (arba pavadinimas) ir adresas
kilmés valstybéje naréje;

d) pirminé etiket¢ ir naudojimo instrukcijos, su kuriomis augaly
apsaugos produktas, kuris bus diegiamas, yra platinamas kilmés vals-
tybéje naréje, jei kompetentinga institucija mano, kad tokia etiketé ir
instrukcijos reikalingos nagrinéjimo tikslu; kompetentinga institucija
gali pareikalauti pirminiy naudojimo instrukcijy svarbiy daliy
vertimo;

e) pareiSkéjo vardas, pavardé (arba pavadinimas) ir adresas;
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f) pavadinimas, kurj numatyta suteikti augaly apsaugos produktui, kuris
bus platinamas jdiegimo valstybéje naréje;

g) produkto, kurj ketinama pateikti j rinka, etiketés projektas;

h) produkto, kurj ketinama diegti, pavyzdys, jei kompetentinga institu-
cija mano, kad tai bitina,

i) referencinio produkto pavadinimas ir registracijos numeris.

Paraiskos dél augaly apsaugos produkto, dél kurio jau yra suteiktas
lygiagrecios prekybos leidimas, atveju ir paraiSkos dél augaly apsaugos
produkto asmeniniam naudojimui atveju pagal 79 straipsnio 4 dalyje
nurodyta reguliavimo procediira su tikrinimu informavimo reikalavimai
gali buti pakeisti arba papildyti, ir nustatomi kiti elementai bei specifi-
niai reikalavimai.

5. Augaly apsaugos produktas, dél kurio yra iSduotas lygiagrecios
prekybos leidimas, pateikiamas j rinkg ir naudojamas laikantis referen-
cinio produkto autorizacijos nuostaty. 68 straipsnyje nurodytame regla-
mente Komisija nustato konkrecius kontrolés reikalavimus produktui,
kuris bus diegiamas, kad biity sudarytos palankesnés salygos stebésenai
bei kontrolei.

6. LygiagreCios prekybos leidimas galioja tick pat laiko, kiek refe-
rencinio produkto autorizacija. Jei referencinio produkto autorizacijos
turétojas pateikia praSymg panaikinti autorizacija pagal 45 straipsnio
1 dalj, o 29 straipsnio reikalavimai tebéra tenkinami, lygiagrecios
prekybos leidimas nustoja galiojes ne véliau kaip tg dieng, kurig jprastai
biity pasibaiges referencinio produkto autorizacijos galiojimas.

7. Nedarant poveikio specifiniy §io straipsnio nuostaty taikymui, 44,
45, 46 straipsniai, 55 straipsnis, 56 straipsnio 4 dalis ir VI-X skyriai
atitinkamai taikomi augaly apsaugos produktams, kuriais lygiagreciai
prekiaujama.

8. Nedarant poveikio 44 straipsnio taikymui, lygiagrecios prekybos
leidimas gali biiti panaikintas, jei diegto augaly apsaugos produkto
autorizacija panaikinta kilmés valstybéje naréje dél su sauga ar veiks-
mingumu susijusiy priezasciy.

9.  Jeigu produktas néra tapatus referenciniam produktui pagal 3 dalj,
jdiegimo valstybé naré¢ gali autorizuoti produkta jo pateikimui j rinkg ir
naudojimui tik pagal 29 straipsnj.

10.  Sio straipsnio nuostatos netaikomos augaly apsaugos produktams,
kurie yra autorizuoti kilmés valstybéje naréje pagal 53 arba 54
straipsnius.

11.  Nepazeisdamos 63 straipsnio nuostaty, valstybiy nariy valdzios
institucijos vieSai skelbia informacijg apie lygiagreCios prekybos
leidimus.

6 poskirsnis

Nukrypti leidZianc¢ios nuostatos

53 straipsnis

Ypatingos situacijos augaly apsaugos srityje

1. Nukrypstant nuo 28 straipsnio, ypatingomis aplinkybémis valstybé
naré gali leisti ne ilgesniam kaip 120 dieny laikotarpiui pateikti j rinka
augaly apsaugos produktus ribotam ir kontroliuojamam naudojimui,
jeigu tokia priemoné pasirodo esanti butina kilus grésmei, kurios nega-
lima jveikti jokiomis kitomis pagrjstomis priemonémis.
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Atitinkama valstybé naré nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms
ir Komisijai apie jgyvendintg priemong, suteikdama iS§samios informa-
cijos apie padétj ir bet kokias priemones, kuriy buvo imtasi vartotojo
saugai uztikrinti.

2. Komisija gali papraSyti Tarnybos pateikti nuomon¢ arba suteikti
moksling ar techning pagalba.

Tarnyba pateikia Komisijai nuomong arba darbo rezultatus per ménesj
nuo praSymo dienos.

3. Jei bitina, pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo
procediirg priimamas sprendimas, kada bei kokiomis sglygomis valstybé
naré:

a) gali arba negali pratesti priemonés taikymo termino ar pakartotinai
pritaikyti priemong; arba

b) turi panaikinti ar pakeisti savo priemoneg.

4. 1-3 dalys netaikomos genetiskai modifikuoty organizmy turin-
tiems ar i§ jy sudarytiems augaly apsaugos produktams, iSskyrus
atvejus, kai toks organizmo patekimas j aplinka yra priimtinas pagal
Direktyva 2001/18/EB.

54 straipsnis

Moksliniai tyrimai ir technologiné plétra

1.  Nukrypstant nuo 28 straipsnio, moksliniy tyrimy ar technologinés
plétros tikslais atlickami eksperimentai ar bandymai, kuriy metu j
aplinkg patenka dar neautorizuoto augaly apsaugos produkto arba
kuriy metu neleistinai naudojamas augaly apsaugos produktas, gali
buti atlieckami, jei valstybé naré, kurios teritorijoje bus atlickamas toks
eksperimentas ar bandymas, jvertino turimus duomenis ir suteiké
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 gyviny sveikatai ar nepriimtinam neigiamam
poveikiui aplinkai, pvz., biitinybé uzkirsti kelig likuéiy turin€io pasaro
ar maisto pateikimui | maisto grandine, iSskyrus atvejus, kai atitinkama
nuostata jau yra nustatyta pagal Reglamenta (EB) Nr. 396/2005.

Valstybé naré gali i$ anksto leisti vykdyti eksperimenty ar bandymy
programa arba reikalauti leidimo kiekvienam eksperimentui ar bandymui
atlikti.

2. Paraiska pateikiama valstybei narei, kurios teritorijoje bus atlie-
kamas eksperimentas ar bandymas, kartu pateikiant dokumenty rinkinj,
kuriame biity visi turimi duomenys, sudarantys salygas jvertinti galima
poveikj zmoniy ar gyviny sveikatai arba galimg poveik] aplinkai.

3.  Leidimas bandymams atlikti nesuteikiamas, jei ty eksperimenty ar
bandymy metu } aplinka patenka genetiSkai modifikuoty organizmuy,
iSskyrus atvejus, kai toks organizmo patekimas j aplinkg yra priimtinas
pagal Direktyva 2001/18/EB.

4. 2 dalis netaikoma, jei valstybé naré atitinkamam asmeniui suteiké
teis¢ atlikti tam tikrus eksperimentus ir bandymus bei nustaté jy atlikimo

salygas.
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5. ISsamios S§io straipsnio jgyvendinimo taisyklés, pirmiausia
didziausi augaly apsaugos produkty kiekiai, kurie gali patekti j aplinka
atliekant eksperimentus ar bandymus, ir biitiniausi duomenys, kurie turi
buti teikiami pagal 2 dalj, gali biiti nustatyti pagal 79 straipsnio 4 dalyje
nurodyta reguliavimo procediira su tikrinimu.

2 SKIRSNIS

Naudojimas ir informacija

55 straipsnis

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

Tinkamas naudojimas reiskia, kad taikomi geros augaly apsaugos prak-
tikos principai ir laikomasi pagal 31 straipsnj nustatyty ir Zenklinant
nurodyty salygy. Taip pat laikomasi Direktyvos 2009/128/EB nuostaty,
visy pirma integruotojo kenkéjy valdymo bendryjy principy, nurodyty
tos direktyvos, kuri bus pradéta taikyti ne véliau kaip 2014 m. sausio
1 d., 14 straipsnyje ir III priede.

56 straipsnis

Informacija apie galimg kenksminga ar nepriimting poveiki

1.  Augaly apsaugos produkto autorizacijos turétojas nedelsdamas
prane$a produktg autorizavusioms valstybéms naréms visg naujg su
tuo augaly apsaugos produktu arba augaly apsaugos produkte ar prepa-
rate esanCia veikliaja medziaga, metabolitais, apsaugine medziaga, siner-
gikliu ar koformuliantu susijusig 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 liku¢iy galimag kenksmingg poveikj Zmoniy
ar gyviny sveikatai, poZeminiam vandeniui arba apie jy galimai
nepriimting poveikj augalams ar augaliniams produktams arba aplinkai.

Siuo tikslu autorizacijos turétojas registruoja ir pranesa apie jtariama
neigiama poveikj Zmonéms, gyvlnams ir aplinkai, susijusj su augaly
apsaugos produkto naudojimu.

Ipareigojimas pranesti apima susijusig informacija apie tarptautiniy orga-
nizacijy arba valstybés jstaigy, kurios autorizuoja augaly apsaugos
produktus ar veikligsias medZiagas treCiosiose Salyse, sprendimus ar
vertinimus.

2. PraneSime pateikiamas jvertinimas, ar nauja informacija parodo,
kad augaly apsaugos produktas arba veiklioji medziaga, metabolitai,
apsauginé medziaga, sinergiklis ar koformuliantas nebetenkina atitin-
kamai 29 ir 4 straipsniuose ar 27 straipsnyje nustatyty reikalavimy, ir
kokiu biidu ji tai parodo.

3.  Nedarant poveikio valstybiy nariy teisei patvirtinti laikingsias
apsaugos priemones, pirmoji kiekvienoje zonoje produkta autorizavusi
valstybé naré jvertina gautg informacijg ir prane$a kitoms tai paciai
zonai priklausanc¢ioms valstybéms naréms, ar ji nusprendé panaikinti
ar pakeisti autorizacijg pagal 44 straipsnj.
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Ta valstybé naré pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai, ar, jos
nuomone, augaly apsaugos produkte ar preparate esancios veikliosios
medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio patvirtinimo salygos
nebetenkinamos arba, koformulianto atveju, jis laikomas nepriimtinu,
ir sitilo panaikinti patvirtinimg arba pakeisti jo salygas.

4. Augaly apsaugos produkto autorizacijos turétojas kasmet pranesa
savo augaly apsaugos produkta autorizavusios valstybés narés kompe-
tentingai institucijai, jei jis turi informacijos, susijusios su mazesniu,
negu tikétasi, veiksmingumu, atsparumo iSsivystymu ir kitu netikétu
poveikiu augalams, augaliniams produktams ar aplinkai.

57 straipsnis

Ipareigojimas uZtikrinti galimybe susipaZinti su informacija

1. Valstybés narés pagal §j reglamenta 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 pavadinima bei auto-
rizacijos numer;j;

b) produkto prekinj pavadinima;
¢) preparato rusj;

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

e) klasifikacijg ir rizikos bei saugos frazes pagal Direktyva 1999/45/EB
ir 65 straipsnyje nurodyta reglamenta;

f) naudojimo buda ar btidus, kuriems jis autorizuotas;
g) autorizacijos panaikinimo priezastis, jei jos susijusios su saugumu;
h) maZos apimties naudojimo sgrasa, nurodyta 51 straipsnio 8 dalyje.

2. 1 dalyje nurodyta informacija turi bati lengvai prieinama ir atnau-
jinama bent kartg per tris ménesius.

3. Pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg gali
buti sukurta autorizacijos informaciné sistema, kad biity sudarytos
palankesnés sglygos taikyti Sio straipsnio 1 ir 2 dalis.

IV SKYRIUS
PRIEDAI

58 straipsnis
Priedy pateikimas j rinka ir naudojimas
1.  Priedas negali buti pateikiamas j rinkg arba naudojamas, jeigu jis

néra autorizuotas atitinkamoje valstybéje nar¢je vadovaujantis sagly-
gomis, nustatytomis 2 dalyje nurodytame reglamente.
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2. ISsamios priedy autorizacijos taisyklés, jskaitant reikalavimus
pateikti duomenis, praneS§imo, 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. Bandymuy ir tyrimy ataskaitoms taikoma duomeny apsauga pagal
Siame straipsnyje nustatytas salygas.

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 paraiSka dél autorizacijos pagal §j regla-
mentg pateikes asmuo (toliau — pirmasis pareiSkéjas), su salyga, kad Sios
bandymy ir tyrimy ataskaitos buvo:

a) bitinos autorizacijai atlikti arba pakeisti, kad produkts biity leista
naudoti kitai paséliy risiai; arba

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

Jei ataskaitai taikoma apsauga, ja gavusi valstybé naré 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
valstybéje naréje dienos, iSskyrus §io straipsnio 2 dalyje ar 62 straips-
nyje numatytus atvejus. Sis laikotarpis pratgsiamas iki 13 mety tiems
augaly apsaugos produktams, kuriems taikomas 47 straipsnis.

Sie laikotarpiai pratesiami trimis ménesiais kiekvienam maZos apimties
naudojimo autorizacijos i§plétimui, kaip apibrézta 51 straipsnio 1 dalyje,
iSskyrus atvejus, kai autorizacijos iSplétimas grindziamas ekstrapoliacija,
jei autorizacijos turétojas pateikia paraiSkg dél tokios autorizacijos ne
véliau kaip per 5 metus nuo pirmosios autorizacijos toje valstybéje
naréje dienos. Visas duomeny apsaugos laikotarpis jokiu budu negali
virSyti 13 mety. Visas augaly apsaugos produkty, kuriems taikomas
47 straipsnis, duomeny apsaugos laikotarpis jokiu buidu negali virSyti
15 mety.

Tos pacios duomeny apsaugos taisyklés, kaip ir pirmajai autorizacijai,
taip pat taikomos treCiyjy Saliy pateiktoms bandymy ir tyrimy ataskai-
toms autorizacijos iSplétimo mazos apimties naudojimui tikslu, kaip
nurodyta 51 straipsnio 1 dalyje.

Tyrimui taip pat taikoma apsauga, jei jis buvo biitinas atnaujinant ar
perzitrint autorizacija. Duomeny apsaugos laikotarpis yra 30 ménesiy.
Sios dalies 14 pastraipos taikomos mutatis mutandis.
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2. 1 dalis netaikoma:

a) bandymy ir tyrimo ataskaitoms, dél kuriy pareiSkéjas pateiké suti-
kimg; arba

b) jei baigési atitinkamoms bandymy ir tyrimy ataskaitoms, susijusioms
su kitu augaly apsaugos produktu, skirtas duomeny apsaugos
terminas.

3. 1 dalyje numatyta duomeny apsauga taikoma tik tuo atveju, jei
pirmasis pareiskéjas, teikdamas dokumenty rinkinj, pareikalavo taikyti
duomeny apsaugg bandymy ir tyrimy ataskaitoms dél veikliosios
medZziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio, priedo ir augaly
apsaugos produkto bei pateiké atitinkamai valstybei narei 8 straipsnio
1 dalies f punkte ir 33 straipsnio 3 dalies d punkte nurodyta informacija,
susijusig su kiekviena bandymy ar tyrimy ataskaita, ir patvirtinima, kad
bandymy ar tyrimy ataskaitai nebuvo suteiktas duomeny apsaugos laiko-
tarpis arba kad suteikto laikotarpio galiojimas néra pasibaiges.

60 straipsnis

Bandymuy ir tyrimy ataskaity saraSas

1. Valstybés narés ataskaity rengéjos parengia kiekvienos veikliosios
medziagos, apsauginés medziagos, sinergiklio ir priedo bandymy ir
tyrimy, kurie yra bitini pirmajam patvirtinimui, patvirtinimo salygy
pakeitimui ar patvirtinimo atnaujinimui, ataskaity sgrasg 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 salygy pakeitimui ar autorizacijos
atnaujinimui butiny bandymy ir tyrimy ataskaity dél veikliosios
medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio, priedo ir augaly
apsaugos produkto sarasg; ir

b) bandymy ir tyrimy ataskaity, kurioms pareiSkéjas pareikalavo taikyti
duomeny apsauga pagal 59 straipsnj, sarasg ir visus pagal ta straipsnj
pateiktus motyvus.

3. 1 ir 2 dalyse nustatytuose sgrasuose taip pat pateikiama informa-
cija apie tai, ar buvo patvirtinta iy bandymy ir tyrimy ataskaity atitiktis
geros laboratorinés praktikos arba geros eksperimenty praktikos
principams.

61 straipsnis

Bendrosios bandymu dubliavimo i§vengimo taisyklés

1.  Siekiant iSvengti bandymy dubliavimo, asmenys, ketinantys
kreiptis dél augaly apsaugos produkto autorizavimo, prie§ atlikdami
bandymus ar tyrimus susipazjsta su 57 straipsnyje nurodyta informacija,
kad jsitikinty, ar buvo suteikta augaly apsaugos produkto, turincio tos
pacios veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio, auto-
rizacija arba priedo autorizacija, ir kam ji buvo suteikta. Kompetentinga
institucija biisimo pareiskéjo praSymu suteikia jam pagal 60 straipsnj
parengta to produkto bandymy ir tyrimy ataskaity sgrasg.



02009R1107 — LT — 14.12.2019 — 006.001 — 44

Biisimasis pareiskéjas pateikia visus duomenis apie veikliaja medziaga,
kurig jis sitilo naudoti, ir jos priemaiSas. Prie uzklausimo pridedamas
irodymas, kad busimasis pareiSkéjas ketina teikti paraiska dél
autorizacijos.

2. Isitikinusi, kad bisimasis pareiSkéjas ketina teikti paraiSska dél
autorizacijos, jos pratgsimo arba perzitiros, valstybés narés kompeten-
tinga 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 pavadinima)
ir adresa.

3.  Busimasis autorizacijos, jos pratgsimo arba perzitiros pareiskéjas ir
atitinkamy autorizacijy turétojas ar turétojai imasi visy pagrjsty prie-
moniy, kad susitarty dél keitimosi bandymy ir tyrimy ataskaitomis,
kurioms pagal 59 straipsnj taikoma apsauga, saziningu, skaidriu ir nedi-
skriminaciniu buidu.

02 straipsnis

Keitimasis informacija apie bandymus ir tyrimus, atliekamus su
stuburiniais gyviinais

1. Bandymai su stuburiniais gyviinais Sio reglamento tikslais atlie-
kami tik tada, kai nesama kity metody. Vadovaujantis 2—6 dalimis reikia
vengti §io reglamento tikslais atlikti pakartotinius bandymus ir tyrimus
su stuburiniais gyvinais.

2. Valstybés narés nepripazjsta pakartoty arba pradéty bandymy bei
tyrimy su stuburiniais gyviinais, jeigu grindZiant paraiskas dél autoriza-
cijy buty buve galima pasinaudoti Direktyvos 1999/45/EB 1I priede
apiblidintais tradiciniais metodais. Asmuo, ketinantis atlikti bandymus
ar tyrimus su stuburiniais gyviinais, imasi bitiny priemoniy, kad patik-
rinty, ar tokie bandymai ir tyrimai jau nebuvo atlikti ar pradéti.

3. Busimasis pareiskéjas ir atitinkamy autorizacijy turétojas ar turé-
tojai siekia visais biidais uztikrinti, kad bty kei¢iamasi informacija apie
bandymus ir tyrimus su stuburiniais gyviinais. Keitimosi bandymy ir
tyrimy ataskaitomis iSlaidos nustatomos sgziningu, skaidriu ir nediskri-
minaciniu blidu. Biisimasis pareiskéjas privalo apmokeéti tik tos infor-
macijos, kurig privalo pateikti, kad patenkinty autorizacijos reikala-
vimus, iSlaidas.

4. Jei busimasis pareiskéjas ir tos pacios veikliosios medziagos,
apsauginés medziagos ar sinergiklio turin¢iy augaly apsaugos produkty
arba priedo atitinkamy autorizacijy turétojas ar turétojai negali susitarti
deél 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 3 dalyje, tos valstybés narés kompe-
tentinga institucija vis tiek gali naudoti bandymy ir tyrimy su stuburi-
niais gyviinais ataskaitas svarstydama biisimojo pareiskéjo paraiska.

5. Iki 2016 m. gruodZio 14 d. Komisija pateikia Sio reglamento
nuostaty, susijusiy su bandymy ir tyrimy su stuburiniais gyviinais
duomeny apsauga, poveikio ataskaita. Komisija pateikia $ig ataskaita,
jei bitina, kartu su atitinkamu pasiiilymu dél teisés akto, Europos Parla-
mentui ir Tarybai.
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6.  Atitinkamos autorizacijos turétojas ar turétojai gali reikalauti, kad
blisimasis pareiSkéjas deramai pasidalyty jo (jy) patirtas islaidas. Vals-
tybés narés kompetentinga institucija gali nurodyti atitinkamoms Salims
iSspresti klausimg formalaus ir privalomo arbitrazo tvarka pagal nacio-
naling teis¢. Kitu atveju Salys gali iSspresti klausimag bylinédamosi vals-
tybiy nariy teismuose. Arbitrazo ar teismy sprendimai turi atitikti 3
dalyje nustatytus principus ir yra vykdytini valstybiy nariy teismuose.

VI SKYRIUS

GALIMYBE VISUOMENEI SUSIPAZINTI SU INFORMACIJA

63 straipsnis

Konfidencialumas

1. Asmuo, kuris tvirtina, kad pagal §j reglamentg jo pateikta infor-
macija turi buti laikoma konfidencialia, turi pateikti patikrinamg pagrjsta
paaiskinima, kad jrodyty, jog dél tokios informacijos atskleidimo nuken-
téty jo komerciniai interesai arba asmens privatumo ir nelieCiamumo
apsauga.

2.  Paprastai laikoma, kad atitinkamo asmens komerciniy interesy ar
asmens privatumo ir nelieCiamumo apsauga sumaZzinama atskleidus
informacija, susijusig su:

a) gamybos metodu;

b) veikliosios medZziagos priemaiSy specifikacija, iSskyrus toksikolo-
giniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos aspektu svarbiomis laikomas
priemaisas;

c) veikliosios medziagos, jskaitant priemaiSas, gamybos siunty
rezultatais;

d) pagamintoje veikliojoje medZiagoje esanciy priemaisy analizés meto-
dais, iSskyrus metodus, taikomus toksikologiniu, ekotoksikologiniu
ar aplinkos aspektu svarbiomis laikomoms priemaiSoms;

e) 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 Parla-
mento ir Tarybos direktyvos 2003/4/EB dél visuomenés galimybés susi-
pazinti 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 pasarais, pakuojami taip, kad iki mini-

mumo sumazéty tokios klaidos tikimybé.

(') OL L 41, 2003 2 14, p. 26.
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2. Augaly apsaugos produktuose ir prieduose, kuriy gali jsigyti
placdioji visuomené ir kurie gali biiti klaidingai palaikyti maistu, gérimu
ar pasarais, turi biiti sudedamyjy daliy, atgrasanciy juos vartoti ar uzker-
tanéiy tam kelig.

3.  Direktyvos 1999/45/EB 9 straipsnis taip pat taikomas toje direk-
tyvoje nenurodytiems augaly apsaugos produktams ir priedams.

65 straipsnis

Zenklinimas

1. Augaly apsaugos produkty zenklinimas apima Direktyvoje
1999/45/EB nustatytus klasifikavimo, pakavimo ir zenklinimo reikala-
vimus ir turi atitikti reikalavimus, apibréztus pagal 79 straipsnio 4 dalyje
nurodytg reguliavimo procediirg 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 etikeCiy bei informaciniy lapeliy metmenis, kurie turi buti
pateikiami prie§ produkto autorizavimg.

3. Jei valstybé naré mano, kad biitinos papildomos frazés zmoniy ar
gyviiny sveikatai arba aplinkai apsaugoti, ji nedelsdama pranesa apie tai
kitoms valstybéms naréms ir Komisijai, pateikdama papildoma frazg ar
frazes ir paaiskindama S$iuos reikalavimus.

Turi buti svarstoma, ar tokias frazes jtraukti j 1 dalyje nurodyta regla-
menta.

Kol frazé dar nejtraukta, valstybé naré gali reikalauti naudoti papildoma
fraz¢ ar frazes.

66 straipsnis

Reklamavimas

1. Neautorizuoti augaly apsaugos produktai negali biiti reklamuojami.
Kiekvienoje augaly apsaugos produkto reklamoje jraSomi sakiniai
»~Augaly apsaugos produktus naudokite saugiai. Prie§ naudodami
perskaitykite Zenklinima ir informacija apie produkta“. Sie sakiniai
turi biti lengvai perskaitomi ir isiskirti i§ viso reklamos teksto. ZodZiai
»augaly apsaugos produktai® gali biiti pakeisti tikslesniu produkto riisies
apraSymu, pvz., fungicidas, insekticidas ar herbicidas.

2. Reklamoje neturi biiti tekstinés ar grafinés informacijos, kuri gali
buti klaidinanti galimos rizikos Zmoniy ar gyviiny sveikatai ar aplinkai
atzvilgiu, pvz., savoky ,,nedidelés rizikos®, ,netoksisSkas* ar ,,nekenks-
mingas*.

Tik nedidelés rizikos augaly apsaugos produkty reklamos atveju
leidziama naudoti sgvoka ,,autorizuotas kaip nedidelés rizikos augaly
apsaugos produktas pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009%. Ji negali
biti naudojama kaip augaly apsaugos produkto etiketés teiginys.
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3. Valstybés narés gali uzdrausti arba apriboti augaly apsaugos
produkty reklamg tam tikrose ziniasklaidos priemonése.

4.  Visi reklamuojant naudojami teiginiai turi bati techniskai pagrjsti.

5. Reklamose neturi biiti vizualiai pavaizduota potencialiai pavojinga
praktika, pavyzdziui, maiSymas ar naudojimas nedévint pakankamai
apsauginiy drabuziy, arba naudojimas S$alia maisto produkty, arba
naudojimas, vykdomas vaiky arba arti jy.

6. Reklamomis arba reklamine medziaga atkreipiamas démesys |
tinkamas perspéjimo frazes ir simbolius, nurodytus Zenklinime.

VIII SKYRIUS
KONTROLE

67 straipsnis

Apskaitos vedimas

1.  Augaly apsaugos produkty gamintojai, tiekéjai, platintojai, impor-
tuotojai ir eksportuotojai ne trumpiau kaip penkerius metus veda
apskaita apie savo gaminamus, importuojamus, eksportuojamus,
saugomus, naudojamus ar pateikiamus | rinkg augaly apsaugos
produktus. Profesionaliis augaly apsaugos produkty naudotojai ne trum-
piau kaip trejus metus veda apskaita apie savo naudojamus augaly
apsaugos produktus, t. y. jy pavadinimg, naudojimo laikg ir kiekj,
vietove ir pasélius, kuriuose augaly apsaugos produktas buvo
naudojamas.

Kompetentingai institucijai paprasius, jie pateikia jai taip vedama atitin-
kamg apskaitg. Treciosios Salys, pavyzdziui, geriamojo vandens gamin-
tojai, mazmenininkai arba gyventojai gali paprasSyti susipazinti su $ia
informacija kreipdamiesi j kompetentinga institucija.

Kompetentingos institucijos suteikia galimybe susipaZzinti su §ia infor-
macija pagal taikytinus nacionalinius ir Bendrijos teisés aktus.

Iki 2012 m. gruodzio 14 d. Komisija parengia ataskaita Europos Parla-
mentui ir Tarybai dél informacijos, susijusios su augaly apsaugos
produkty naudojimo Zemés tikio produktuose, atsekamumo nuo naudo-
tojy iki mazmenininky sgnaudy ir naudos ir, jei reikia, prideda atitin-
kamus pasitilymus dél teisés akty.

2. Augaly apsaugos produkty gamintojai, paprasyti kompetentingy
institucijy, jsipareigoja atlikti stebéseng po autorizacijos suteikimo. Jie
praneSa kompetentingoms institucijoms Sios stebésenos rezultatus.

3. Vadovaudamiesi Bendrijos teisés aktais dél augaly apsaugos
produkty statistikos, autorizacijos turétojai teikia valstybiy nariy kompe-
tentingoms institucijoms visus duomenis apie augaly apsaugos produkty
pardavimy apimtj.

4. Pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg gali
buti patvirtintos jgyvendinimo priemonés, kad biity uztikrintas vienodas
1, 2 ir 3 daliy taikymas.
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68 straipsnis

Stebésena ir kontrolé

Valstybés narés ne veéliau kaip kiekvieny mety rugpjtcio 31 d. pateikia
Komisijai pragjusiy mety oficialios kontrolés, atliktos siekiant patikrinti,
kaip laikomasi Sio reglamento reikalavimy, aprépties ir rezultaty atas-
kaita.

IX SKYRIUS
YPATINGOS SITUACIJOS

69 straipsnis

Neatidéliotinos priemonés

Jei akivaizdu, kad dél patvirtintos veikliosios medziagos, apsauginés
medziagos, sinergiklio ar koformulianto arba pagal §j reglamenta auto-
rizuoto augaly apsaugos produkto gali atsirasti didelé rizika Zmoniy ar
gyviny sveikatai arba aplinkai ir atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés
(-iy) taikomy priemoniy nepakanka, kad tokia rizika biity tinkamai
jveikta, Komisijos iniciatyva arba valstybés narés praS§ymu 79 straipsnio
3 dalyje nurodyta tvarka nedelsiant imamasi priemoniy tokios
medziagos ar produkto naudojimui ir (arba) prekybai apriboti arba
uzdrausti. PrieS imdamasi tokiy priemoniy Komisija iSnagrinéja
jrodymus ir gali paprasyti Tarnybos pateikti nuomone¢. 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.

Kuo skubiau ir ne véliau kaip po 10 darbo dieny Sios priemonés patvir-
tinamos, kei¢iamos, panaikinamos arba jy galiojimas pratgsiamas pagal
79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procedirg.

71 straipsnis

Kitos neatidéliotinos priemonés

1. Jei valstybé naré oficialiai praneSa Komisijai, kad bitina imtis
neatidéliotiny priemoniy ir nesiimama veiksmy pagal 69 ar 70 straips-
nius, valstybé naré gali patvirtinti laikingsias apsaugos priemones. Tokiu
atveju ji nedelsdama pranesa apie tai kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai.
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2. Komisija per 30 darbo dieny pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta
reguliavimo procediirg perduoda $j klausimg 79 straipsnio 1 dalyje nuro-
dytam komitetui, kad nacionalinés laikinosios apsaugos priemonés
galiojimas biity pratestas, ji biity pakeista arba panaikinta.

3. Valstybé naré gali taikyti nacionalines laikingsias apsaugos prie-
mones, kol bus patvirtintos Bendrijos priemongs.

X SKYRIUS
ADMINISTRACINES IR FINANSINES NUOSTATOS

72 straipsnis

Sankcijos
Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikomy uz Sio regla-
mento pazeidimus, ir imasi jy jgyvendinimui uztikrinti bltiny prie-

moniy. Nustatytos sankcijos turi buti veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios.

Valstybés narés nedelsdamos praneSa apie §ias taisykles ir visus véles-
nius jy pakeitimus Komisijai.

73 straipsnis
Civiliné ir baudziamoji atsakomybé
Autorizacija ir kitos $§] reglamentg atitinkancios priemonés neturi
poveikio gamintojo ir atitinkamais atvejais asmens, atsakingo uz augaly

apsaugos produkto pateikimg j rinka ar naudojima, bendrajai civilinei ir
baudziamajai atsakomybei valstybése narése.

74 straipsnis
Mokes¢iai ir rinkliavos
1. Valstybés narés, nustatydamos mokesCius arba rinkliavas, gali

susigragzinti 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 biidu; ir

b) atitikty faktines bendras atlikto darbo iSlaidas, iSskyrus atvejus, kai
mokesc¢iy ar rinkliavy sumazinimas yra naudingas visuomenei.

Nustatant mokesCius ar rinkliavas gali biiti naudojama fiksuoty
mokesc¢iy skalé, pagrista vidutinémis 1 dalyje nurodyto darbo islai-
domis.

75 straipsnis

Kompetentinga institucija

1. Kiekviena valstybé naré paskiria kompetentinga institucija ar insti-
tucijas Siame reglamente nustatytoms valstybiy nariy pareigoms vykdyti.
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2. Kiekviena valstybé naré¢ skiria koordinuojancig nacionaling insti-
tucija, kuri koordinuoty ir uztikrinty visus biitinus rySius su pareiskéjais,
kitomis valstybémis narémis, Komisija ir Tarnyba.

3. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingos institucijos turéty
pakankamai tinkamos kvalifikacijos ir patyrusiy darbuotojy, kad Siame
reglamente nustatytos pareigos biity naSiai ir veiksmingai vykdomos.

4. Kiekviena valstybé naré pateikia Komisijai, Tarnybai ir kity vals-
tybiy nariy koordinuojan¢ioms nacionalinéms institucijoms iSsamig
informacijg apie savo nacionaling kompetentingg institucijg ar institu-
cijas bei pranesa joms apie visus su tuo susijusius pakeitimus.

5. Komisija savo tinklavietéje skelbia ir nuolat atnaujina 1 bei 2
dalyse nurodyty institucijy sarasa.

77 straipsnis

Rekomendaciniai dokumentai

Pagal 79 straipsnio 2 dalyje nurodyta patariamaja procediira Komisija
gali priimti ar keisti techninius ir kitus rekomendacinius dokumentus,
pvz., aiSkinamuosius raStus arba rekomendacinius dokumentus dél
paraiskos turinio, susijusio su mikroorganizmais, feromonais ir biologi-
niais produktais, skirtus Siam reglamentui jgyvendinti. Komisija gali
prasyti Tarnybos parengti tokius rekomendacinius dokumentus ar prisi-
déti juos rengiant.

78 straipsnis

Pakeitimai ir jgyvendinimo priemonés

1. Toliau nurodytos priemonés, skirtos pakeisti neesmines §io regla-
mento nuostatas, inter alia, jj papildant, patvirtinamos pagal
79 straipsnio 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;

¢) reglamento dé¢l vienody augaly apsaugos produkty vertinimo ir auto-
rizacijos principy, nurodyty 29 straipsnio 6 dalyje, pakeitimai atsiz-
velgiant | mokslo ir technikos zinias;

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;
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g) suderinty metody, nurodyty 29 straipsnio 4 dalyje, priémimas;
h) koformulianty jtraukimas j III prieda, kaip nurodyta 27 straipsnyje;

i) 30 straipsnio 3 dalyje nurodyto laikotarpio, kuriuo Sis reglamentas
taikomas laikinai autorizacijai, pratgsimas;

j) 52 straipsnio 4 dalyje nurodyti informacijos apie lygiagrecig
prekyba reikalavimai.

k) 54 straipsnio, ypa¢ didziausiy augaly apsaugos produkty kiekiy,
kurie gali patekti | aplinka, taikymo taisyklés;

1) 58 straipsnio 2 dalyje nurodytos iSsamios taisyklés, taikomos
priedams;

m) reglamentas, kuriame pateikiami augaly apsaugos produkty zenkli-
nimo reikalavimai, nurodyti 65 straipsnio 1 dalyje.

2. Visos kitos Sio reglamento jgyvendinimui reikalingos priemones
gali buti patvirtinamos pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodytg regulia-
vimo procediira.

3. Pagal 79 straipsnio 2 dalyje nurodyts patariamaja procedira
priimamas reglamentas, j kurj jtraukiamas Direktyvos 91/414/EEB 1
priede nustatyty veikliyjy medziagy saradas. Sios medziagos laikomos
patvirtintomis pagal §j reglamenta.

79 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 58
straipsnj jsteigtas Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis
komitetas.

2. Jei yra nuoroda | $ig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 3 ir 7
straipsniai, atsizvelgiant j jo 8 straipsnio nuostatas.

3. Jei yra nuoroda j $ig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7
straipsniai, atsizvelgiant j jo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laikotarpis —
trys meénesiai.

4. Jei yra nuoroda j $ig dalj, taikomos Sprendimo 1999/468/EB
Sa straipsnio 14 dalys ir 7 straipsnis, atsizvelgiant j jo 8 straipsnio
nuostatas.

5. Jei yra nuoroda | §ig dalj, taikomos Sprendimo 1999/468/EB
Sa straipsnio 1-4 dalys, 5b straipsnis ir 7 straipsnis, atsizvelgiant j jo
8 straipsnio nuostatas.

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

80 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1.  Direktyva 91/414/EEB (toliau — direktyva) toliau taikoma Siy veik-
liyjy medziagy tvirtinimo procediirai ir salygoms:

a) veikliyjy medziagy, dél kuriy pagal direktyvos 91/414/EEB
6 straipsnio 3 dalj ankséiau nei 2011 m. birzelio 14 d. buvo priimtas
sprendimas; arba

b) veikliyjy medziagy, iSvardyty Reglamento (EB) Nr. 737/2007 1
priede (1); arba

c) veikliyjy medziagy, kuriy atZvilgiu pagal Reglamento (EB)
Nr. 33/2008 (?) 16 straipsnj buvo nustatyta, kad parai$ka i$sami;

d) veikliyjy medziagy, kuriy atzvilgiu ankséiau nei 2011 m. birzelio
14 d. pagal reglamento (EB) Nr. 33/2008 6 straipsnj buvo nustatyta,
kad paraiska iSsami.

Remiantis pagal direktyva 91/414/EEB atlickamu patikrinimu, pagal §io
reglamento 13 straipsnio 2 dalj priimamas tokios medziagos patvirti-
nimo reglamentas. Sios dalies b punkte nurodyty medZiagy atveju
néra laikoma, kad toks patvirtinimas yra Sio reglamento 14 straipsnyje
nurodytas patvirtinimo atnaujinimas.

2. Direktyvos 91/414/EEB 13 straipsnio 14 dalys ir II bei III priedai
toliau taikomi | tos direktyvos I priedg jtrauktoms veikliosioms medzia-
goms ir pagal Sio straipsnio 1 dalj patvirtintoms veikliosioms medzia-
goms:

a) veikliosioms medziagoms, kurioms taikoma direktyvos 91/414/EEB
8 straipsnio 2 dalis — penkerius metus nuo jy jtraukimo j minéta
prieda 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;

¢) veikliosioms medziagoms, kuriy jtraukimo j direktyvos 91/414/EEB
I priedg terminas baigiasi ne véliau kaip 2011 m. lapkric¢io 24 d. —
penkerius metus nuo jtraukimo j minétg prieda pratgsimo ar patvirti-
nimo atnaujinimo dienos. Si nuostata taikoma tik patvirtinimui atnau-
jinti butiniems duomenims ir jeigu jy atitiktis geros laboratorinés
praktikos principams patvirtinama ne véliau kaip iki tos datos.

3. Jei Direktyvos 91/414/EEB 13 straipsnis taikomas remiantis
S§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.

(') OL L 169, 2007 6 29, p. 10.
() OL L 15, 2008 1 18, p. 5.
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4. Jei veikliosios medziagos pirmojo patvirtinimo galiojimas baigiasi
ne véliau kaip 2012 m. gruodzio 14 d., tokios veikliosios medziagos
gamintojas pateikia 14 straipsnyje numatyta paraiS$ka valstybei narei ne
véliau kaip likus dvejiems metams iki pirmojo patvirtinimo galiojimo
pabaigos, kartu pateikdamas paraiskos kopijas kitoms valstybéms
naréms, Komisijai ir Tarnybai.

5. Sprendimai dél paraisky dél augaly apsaugos produkty autoriza-
cijos:

a) pagal Direktyvos 91/414/EEB 4 straipsnj, kurias valstybés narés dar
nagrinéja; arba

b) kurias reikia pakeisti ar panaikinti, jtraukus jas ] Direktyvos
91/414/EEB 1 prieda arba po patvirtinimo pagal §io straipsnio 1 dalj,

2011 m. birzelio 14 d., priimami remiantis iki tos dienos galiojusia
nacionaline teise.

Priémus tokj sprendima, taikomas §is reglamentas.

6. Pagal direktyvos 91/414/EEB 16 straipsnj pazenklinti produktai
gali biiti toliau pateikiami i rinkg iki 2015 m. birzelio 14 d.

7.  Ne véliau kaip 2013 m. gruodzio 14 d. Komisija sudaro j Direk-
tyvos 91/414/EEB 1 priedg jtraukty medziagy, kurios atitinka §io regla-
mento II priedo 4 punkte nustatytus kriterijus ir kurioms taikomos Sio
reglamento 50 straipsnio nuostatos, sarasa.

8. Produktui, kuris pagal 32 straipsnio 1 dalj autorizuotas remiantis
paraiska, pateikta anksciau nei 2019 m. liepos 15 d., ir kuriam nuo tos
dienos taikoma 3 straipsnio 34 punkte pateikta apibréztis, Sis regla-
mentas toliau taikomas tokj laikotarpj, kuris nustatytas autorizacijoje.

81 straipsnis

Nukrypti leidZiancios nuostatos dél apsauginiy medZiagy,
sinergikliy, koformulianty ir prieduy

1. Nukrypdama nuo 28 straipsnio 1 dalies, valstybé naré gali penke-
rius metus nuo 26 straipsnyje nurodytos darbo programos priémimo
dienos leisti pateikti j rinkg savo teritorijoje augaly apsaugos produktus,
kuriuose yra nepatvirtinty, taciau j tg programg jtraukty apsauginiy
medziagy ir sinergikliy.

2. Nukrypdamos nuo 27 straipsnio ir nedarydamos poveikio Bend-
rijos teisés taikymui, valstybés narés j III prieda nejtrauktiems koformu-
liantams gali ne véliau kaip 2016 m. birzelio 14 d. taikyti nacionalines
nuostatas.

Jeigu po 2016 m. birzelio 14 d. valstybé naré turi rimty priezasciy
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, nurody-
dama priimto sprendimo priezastis. Taikomas 71 straipsnis.

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.
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82 straipsnis

Perziiiros nuostata

Ne véliau kaip 2014 m. gruodzio 14 d. Komisija pateikia Europos
Parlamentui ir Tarybai ataskaita, kaip veikia abipusis autorizacijy pripa-
Zinimas, ypa¢ — kaip valstybés narés taiko 36 straipsnio 3 dalyje ir
50 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytas nuostatas, apie Europos
Sajungos dalijimg ] tris zonas ir apie Il priede iSdéstyty veikliyjy
medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy patvirtinimo kriterijy
taikyma bei jy poveikj zemés tkio jvairovei bei konkurencingumui ir
zmogaus sveikatai bei aplinkai. Prie ataskaitos prireikus gali biiti pride-
dami atitinkami teiséktiros pasitilymai, skirti keisti tokias nuostatas.

83 straipsnis

Panaikinimas
Nedarant poveikio 80 straipsnio taikymui, nuo 2011 m. birzelio 14 d.
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 nuro-
dytas direktyvas.

Nuorodos | panaikintas direktyvas laikomos nuorodomis j §j reglamenta.
Visy pirma, nuorodos kituose Bendrijos teisés aktuose, pvz.,

Reglamente (EB) 1782/2003, j Direktyvos 91/414/EEB 3 straipsnj
laikomos nuorodomis j §io reglamento 55 straipsnj.

84 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

Iki 2011 m. birzelio 14 d. Komisija priima:

a) reglamenty, kuriame pateikiamas veikliyjy medziagy, kurios jau buvo
patvirtintos Sio reglamento priémimo momentu, sgrasas;

b) reglamentg dél reikalavimy pateikti duomenis apie veikligsias
medZiagas, nurodytas 8 straipsnio 1 dalies b punkte;

c) reglamenta dél reikalavimy pateikti duomenis apie augaly apsaugos
produktus, nurodytus 8 straipsnio 1 dalies ¢ punkte;

d) reglamentg dé¢l vienody augaly apsaugos produkty rizikos jvertinimo
principy, nurodyty 36 straipsnyje;

e) reglamenty, kuriame pateikiami augaly apsaugos produkty zenkli-
nimo reikalavimai, nurodyti 65 straipsnio 1 dalyje.

Sis reglamentas taikomas nuo 2011 m. birzelio 14 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése
narése.
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1 PRIEDAS

Augaly apsaugos produkty autorizacijos zony apibrézimas, kaip nurodyta 3
straipsnio 17 punkte

A zona — Siauré
Siai zonai priklauso $ios valstybés narés:
Danija, Estija, Latvija, Lietuva, Suomija, Svedija.

B zona — centriné dalis

Siai zonai priklauso Sios valstybés narés:

Belgija, Cekija, Vokietija, Airija, Liuksemburgas, Vengrija, Nyderlandai, Aust-
rija, Lenkija, Rumunija, Slovénija, Slovakija, Jungtiné Karalysté.

C zona — pietlis

Siai zonai priklauso Sios valstybés narés:

Bulgarija, Graikija, Ispanija, Pranctizija, Kroatija, Italija, Kipras, Malta, Portuga-
lija.
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1l PRIEDAS

Veikliyjy medZziagy, apsauginiy medZziagy ir sinergikliy tvirtinimo pagal II

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

skyriy tvarka ir kriterijai

Vertinimas

4-21 straipsniuose numatyto vertinimo ir sprendimy priémimo procese
valstybé naré ataskaitos rengéja ir Tarnyba bendradarbiauja su pareiské-
jais, kad greitai i$spresty su dokumenty rinkiniu susijusius klausimus
arba ankstyvame etape nustatyty, kokie tolesni paaiskinimai ar papildomi
tyrimai yra butini dokumenty rinkiniui jvertinti, jskaitant informacija,
kuria remiantis nebereikéty nustatyti apribojimy patvirtinimui arba keisti
augaly apsaugos produkto naudojimui sitlomy salygy ar keisti Sio
produkto pobudj ar sudétj, kad buity visiskai tenkinami Sio reglamento
reikalavimai.

Tarnybos ir valstybés narés ataskaitos rengéjos jvertinimas turi bati grin-
dziamas mokslo principais bei atlickamas remiantis eksperty konsultaci-
jomis.

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.

Bendrieji sprendimy priémimo kriterijai

Laikoma, kad 4 straipsnio nuostatos tenkinamos tik tuomet, jei, remiantis
pateiktu dokumenty rinkiniu, tikimasi, kad bent vienoje valstybéje naréje
bent vienas atitinkamos veikliosios medziagos turintis augaly apsaugos
produktas gali bti autorizuojamas bent vienam tipisko naudojimo budui.

Papildomos informacijos teikimas

I esmés veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirti-
nami tik tuo atveju, jei pateikiamas iSsamus dokumenty rinkinys.

ISimtiniais atvejais veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis
gali buti patvirtinti, net jei dar turi buti pateikta tam tikra informacija,
jeigu:

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

b) laikoma, kad $i informacija yra patvirtinamojo pobuidzio, kai reikia
padidinti pasitikéjima, kad priimtas tinkamas sprendimas.

Patvirtinimo apribojimai

Prireikus patvirtinimui gali buti taikomos salygos ir apribojimai, kaip
nurodyta 6 straipsnyje.

Jei valstybé naré ataskaitos rengéja mano, kad pateiktame dokumenty
rinkinyje triiksta 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.

Veikliosios medziagos patvirtinimo kriterijai
Dokumenty rinkinys

Pagal 7 straipsnio 1 dalj pateiktuose dokumenty rinkiniuose pateikiama
informacija, kuri yra reikalinga leistinai paros normai (ADI), leistinam
operatoriaus salycio lygiui (AOEL) ir imiai referencinei dozei (ARfD)
atitinkamais atvejais nustatyti.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.5.1.

Jei vienas ar keli i§ veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar
sinergiklio tipiSko naudojimo biidy yra naudojimas paSariniams ar mais-
tiniams paséliams arba dél jy maiste ar pasaruose netiesiogiai atsiranda
likuciy, pagal 7 straipsnio 1 dalj pateiktame dokumenty rinkinyje nuro-
doma rizikos jvertinimui atlikti ir vykdymui batina informacija.

Dokumenty rinkinyje visy pirma:

a) sudaromos salygos nustatyti susirtipinimg keliant likutj;

b

~

tiksliai nurodomi numatyti likuciai maiste ir pasaruose, jskaitant po to
auginamus pasélius;

c) atitinkamais atvejais tiksliai nurodomas numatytas atitinkamas likuciy
kiekis, rodantis perdirbimo ir (arba) maiSymo poveikj;

d) sudaromos salygos didziausiam likuéiy kiekiui konkre¢iame produkte
apibrézti ir nustatyti tinkamais bendrai taikomais metodais, ir tam
tikrais atvejais — gyvuninés kilmés produktuose, jei Siuo produktu
ar jo dalimis Seriami gyviunai;

e) atitinkamais atvejais sudaromos salygos nustatyti su perdirbimu ir
(arba) maiSymu susijusius koncentracijos ar praskiedimo koeficientus.

Pagal 7 straipsnio 1 dalj pateiktas dokumenty rinkinys turi bati pakan-
kamas, kad atitinkamais atvejais buity jvertintas veikliosios medziagos
iSlikimas ir pasiskirstymas aplinkoje bei jos poveikis netikslinéms
rasims.

Veiksmingumas

Veiklioji medziaga, atskirai ar kartu su apsaugine medziaga ar siner-
gikliu, patvirtinama tik tuo atveju, jei iSnagrin¢jus vieng ar daugiau
tipisko naudojimo buidy, yra nustatyta, kad augaly apsaugos produktas,
panaudojus pagal gera augaly apsaugos praktika ir atsizvelgiant | realias
naudojimo salygas, yra pakankamai veiksmingas. Atitiktis Siam reikala-
vimui vertinama atsizvelgiant j 29 straipsnio 6 dalyje nurodytus
vienodus augaly apsaugos produkty vertinimo ir autorizacijos principus.

Metabolity svarba

Atitinkamais atvejais pateikty dokumenty turi pakakti, kad biity nustatyta
metabolity svarba toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos aspektu.

Veikliosios medziagos, apsauginés medZiagos ar sinergiklio sudétis

Specifikacijoje apibréziamas minimalus grynio laipsnis, priemaisos ir
atitinkamais atvejais izomerai ir (arba) diasterecoizomerai bei priedai ir
ju didziausias kiekis bei toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos
aspektu svarbiy priemaisy kiekio priimtinos ribos.

Specifikacija turi atitikti taikyting Jungtiniy Tauty Maisto ir zemés tkio
organizacijos specifikacija, jei tokia yra. Taciau, jei tai biitina Zmoniy ar
gyviiny sveikatos ar aplinkos apsaugai, gali biiti patvirtintos grieztesnés
specifikacijos.

Analizés metodai

Pagamintos veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio
analizés ir toksikologiniu, ekotoksikologiniu ar aplinkos aspektu svarbiy
priemaiSy arba priemaisy, kuriy kiekis pagamintoje veikliojoje medzia-
goje, apsauginéje medziagoje ar sinergiklyje virSija 1 g/kg, nustatymo
metodai turi buti patvirtinti ir turi bati jrodyta, kad jie yra pakankamai
konkretis, tinkamai kalibruoti, aiskiis bei tikslus.
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3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

Veikliosios medziagos ir atitinkamy metabolity likuciy analizés augaly,
gyviny ir aplinkos terpése bei geriamajame vandenyje metodas atitin-
kamai turi buiti patvirtintas, ir turi biti jrodyta, kad jis yra pakankamai
tikslus nustatant atitinkamus susirtipinimg kelian¢ius kiekius.

Ivertinimas buvo atliktas pagal 29 straipsnio 6 dalyje nurodytus vienodus
augaly apsaugos produkty vertinimo ir autorizacijos principus.

Poveikis zmoniy sveikatai

Atitinkamais atvejais nustatomi ADI, AOEL ir ARfD. Nustatant tokias
vertes biitina uztikrinti atitinkama saugos riba (maziausiai 100), atsizvel-
giant | poveikio rii§j ir masta bei | gyventojy specifiniy grupiy pazei-
dziamuma. Jei manoma, kad kritinis poveikis yra labai zymus, pvz.,
vystymosi neurotoksinis arba imunotoksinis poveikis, numatoma ir,
prireikus, taikoma aukstesné saugos riba.

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga 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, jskaitant Tarnybos atlikta mokslinés literatiiros
apzvalga, jvertinimu pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 nuostatas jie
nepriskiriami arba neturi biiti priskiriami 1A ar 1B kategorijos mutage-
nams.

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik
tuo atveju, jei remiantis kancerogeniskumo bandymo, atlikto pagal veik-
liosioms medziagoms, apsauginéms medziagoms ar sinergikliams
taikomus reikalavimus pateikti duomenis bei kitus turimus duomenis ir
informacijg, jskaitant Tarnybos atlikta mokslinés literatiiros apzvalga,
jvertinimu pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 nuostatas jie nepriski-
riami arba neturi bati priskiriami 1A ar 1B kategorijos kancerogenams,
nebent augaly apsaugos produkte esancios tos veikliosios medziagos,
apsauginés medziagos ar sinergiklio poveikis Zmonéms sitlomomis
realiomis naudojimo salygomis yra nezymus, t. y. produktas yra naudo-
jamas uzdarose sistemose arba kitomis salygomis, kai néra kontakto su
zmonémis galimybés ir kai atitinkamos veikliosios medziagos, apsau-
ginés medziagos ar sinergiklio likuCiai maiste ir paSaruose nevirsija
pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 18 straipsnio 1 dalies b punkta
nustatytos numatytosios vertes.

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 literatiiros apzvalga,
jvertinimu pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 nuostatas jie nepriski-
riami arba neturi biiti priskiriami 1A ar 1B kategorijos toksiskoms repro-
dukcijai medziagoms, nebent augaly apsaugos produkte esancios tos
veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio poveikis
zmonéms sitilomomis realiomis naudojimo salygomis yra nezymus, t.
y. produktas yra naudojamas uzdarose sistemose arba kitomis salygomis,
kai néra kontakto su zmonémis galimybés ir kai atitinkamos veikliosios
medZziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio likuciai maiste ir paSa-
ruose nevirSija pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 18 straipsnio 1
dalies b punkta nustatytos numatytosios vertés.
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3.6.5.

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik
tuo atveju, jei, remiantis Bendrijos ar tarptautiniu mastu suderinty
bandymy gairiy jvertinimu bei kitais turimais duomenimis ir informacija,
jskaitant Tarnybos atlikta mokslinés literatiiros apzvalga, laikoma, kad
jie neturi endokrininei sistemai kenkianciy savybiy, kurios gali daryti
neigiama poveikj zmonéms, nebent augaly apsaugos produkte esancios
tos veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio poveikis
zmonéms sitiilomomis realiomis naudojimo sglygomis yra nezymus, t. y.
produktas yra naudojamas uzdarose sistemose arba kitomis salygomis,
kai néra kontakto su Zmonémis galimybés ir kai atitinkamos veikliosios
medZziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio likuciai maiste ir paSa-
ruose nevirSija pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 18 straipsnio 1
dalies b punkta nustatytos numatytosios vertés.

Ne véliau kaip 2013 m. gruodzio 14 d. Komisija pateikia Maisto gran-
dinés ir gyviiny sveikatos nuolatiniam komitetui priemoniy, susijusiy su
konkreciais moksliniais kriterijais, skirtais endokrininei sistemai kenkian-
¢ioms savybéms nustatyti, projekta, kad jis buty priimtas laikantis 79
straipsnio 4 dalyje nurodytos reguliavimo procediiros su tikrinimu.

Kol bus priimti Sie kriterijai laikoma, kad medZziagos, kurios pagal
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 nuostatas priskiriamos arba turi bati
priskiriamos 2 kategorijos kancerogeninéms medziagoms arba 2 katego-
rijos toksiSkoms reprodukcijai medziagoms, turi endokrininés sistemos
ardomuyjy savybiy.

Be to, gali bati laikoma, kad medziagos, kurios pagal Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 nuostatas priskiriamos arba turi biiti priskiriamos 2 kate-
gorijos toksiSkoms reprodukcijai medziagoms ir kurios daro toksinj
poveikj endokrininiams organams, turi §iy endokrininés sistemos ardo-

myjy savybiy.

Nuo »C1 2018 m. lapkri¢io 10 d. « laikoma, kad veiklioji medZiaga,
apsauginé medziaga ar sinergiklis turi endokrininés sistemos ardomuyjy
savybiy, kurios gali sukelti nepageidaujamg poveikj zmonéms, jeigu,
remiantis Sestos pastraipos 1—4 punktais, tai yra medziaga, kuri atitinka
visus toliau nurodytus kriterijus, nebent yra jrodymy, patvirtinanciy, kad
nustatytas nepageidaujamas poveikis néra susij¢s su zmonémis:

1) nustatyta, kad medziaga daro nepageidaujamg poveikj visam orga-
nizmui arba palikuonims, kuris yra organizmo, sistemos arba
(sub)populiacijos morfologiniai, fiziologiniai, augimo, vystymosi,
reprodukcijos pokyciai arba gyvenimo trukmés pokyciai, kurie pasi-
reiskia funkcinio pajégumo, pajégumo kompensuoti papildoma stresa
susilpnéjimu arba jautrumo kitai jtakai padidéjimu;

2) medziaga pasizymi endokrininio veikimo biidu, t. y. ji pakei¢ia endo-
krininés sistemos funkcija (-as);

3) nepageidaujamas poveikis yra endokrininio veikimo biido pasekmé.

Kad veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis turi endokri-
ninés sistemos ardomuyjy savybiy, kurios gali sukelti nepageidaujama
poveiki Zzmonéms, kaip nurodyta penktoje pastraipoje, nustatoma
remiantis visais toliau nurodytais kriterijais:

1) visais turimais moksliniais duomenimis (tyrimais in vivo arba naudo-
jant tinkamai patvirtintas alternatyvias tyrimy sistemas, leidziandias
numatyti nepageidaujamg poveikj zmonéms ar gyvinams; taip pat
tyrimais in vivo, in vitro arba, jei taikoma, in silico, suteikianciais
duomeny apie endokrininio veikimo biidus):

a) moksliniais duomenimis, gautais pagal tarptautiniu mastu sude-
rinty tyrimy protokolus, visy pirma iSvardytus Komisijos komu-
nikatuose pagal duomeny apie veikligsias medziagas ir augaly
apsaugos produktus reikalavimy nustatymo sistema, laikantis $io
reglamento;
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3.7.
3.7.1.

3.7.1.1.

3.7.1.2.

b) kitais moksliniais duomenimis, atrinktais pagal sisteminés
perzitiros metodika, visy pirma toliau nurodytas gaires dél litera-
turos duomeny, kurios nurodytos Komisijos komunikatuose pagal
duomeny apie veikligsias medziagas ir augaly apsaugos produktus
reikalavimy nustatymo sistema, laikantis Sio reglamento;

2) turimy moksliniy duomeny vertinimu, grindziamu jrodomosios
duomeny galios nustatymo metodu siekiant nustatyti, ar penktoje
pastraipoje nustatyti kriterijai yra jvykdyti; taikant jrodomosios
duomeny galios nustatymo metoda, moksliniai jrodymai vertinami,
pirmiausia atsizvelgiant j visus Siuos veiksnius:

a) teigiamus ir neigiamus tyrimy rezultatus;

b) tyrimo plano tinkamumg nepageidaujamo poveikio ir endokrininio
veikimo budo vertinimui;

¢) duomeny kokybe¢ ir nuosekluma, atsizvelgiant j panaSiai supla-
nuoty tyrimy, atlikty su skirtingomis rasimis, ir jy tarpusavio
palyginimo rezultaty tendencijas ir suderinamuma;

d) patekimo | organizmg kelio, toksikinetikos ir metabolizmo
tyrimus;

e) ribinés dozés koncepcijg ir tarptautines gaires dél didziausiy reko-
menduojamy doziy ir pernelyg didelio toksiSkumo klaidinancio
poveikio vertinimo;

3

~

taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda nustatoma
nepageidaujamo poveikio ir endokrininio veikimo biido tarpusavio
sgsaja, grindziama biologiniu tikétinumu, kuris nustatomas atsizvel-
giant | dabartines mokslo Zinias ir laikantis tarptautiniu mastu sude-
rinty gairiy;

4

=

nepageidaujamas poveikis, kuris pasireiSkia kaip nespecifinés kito
toksinio poveikio pasekmés, néra laikomas tinkamu kriterijumi endo-
krining sistemg ardanc¢ioms medziagoms identifikuoti.

I8likimas ir savybés aplinkoje

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.

Patvarumas

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis tenkina patvarumo
kriterijy, jei esama jrodymy, kad jo skilimo pus¢jimo trukmé (DTS50)
vandenyje yra ilgesné kaip du ménesiai, arba jo DT50 dirvozemyje yra
ilgesné nei $esi ménesiai, arba jo DT50 nuosédose yra ilgesné nei Sesi
meénesiai.

Bioakumuliacija

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis tenkina bioaku-
muliacijos kriterijy, jei esama:

— jrodymuy, kad jo biokoncentracijos koeficientas arba bioakumuliacijos
koeficientas vandens organizmuose yra didesnis nei 5 000 arba,
nesant tokiy duomeny, kad oktanolio ir vandens pasiskirstymo koefi-
cientas (log Ko/w) yra didesnis nei 5, arba

— jrodymy, kad veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis
kelia susirtipinima dél kity priezasCiy, pvz., didelés bioakumuliacijos
kitose netikslinése rasyse, didelio toksiskumo ar ekotoksiskumo.
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3.7.1.3.

3.7.2.

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

Tolimo pernesimo aplinkoje potencialas:

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga 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 susi-
ripinima,

— stebésenos duomenys rodo, kad veikligja medziaga, apsauging
medziaga ar sinergiklj dideliais atstumais galéjo pernesti oro,
vandens organizmai ar migruojancios rasys, kurios taip pat gali
pernesti §ig medziagg | priimancia aplinka, arba

— i8likimo aplinkoje savybés ir (arba) pavyzdiniai rezultatai rodo, kad
veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis gali biiti perne-
Sami aplinkoje dideliais atstumais oro, vandens organizmy ar
migruojanciy rosiy ir taip pat gali biiti perneSama | priimancig
aplinkag nuo jos iSleidimo Saltiniy nutolusiose vietose. Veikliosios
medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio, kurie gali bti
perneSami oru dideliu atstumu, DT50 ore trukmé turéty buti ilgesne
nei dvi dienos.

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.

Patvarumas

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis tenkina patvarumo
kriterijy, jei:

— jo puséjimo trukmé jiros vandenyse yra ilgesné nei 60 dieny,

— jo pus¢jimo trukmé géluosiuose arba upés zioCiy vandenyse yra
ilgesné nei 40 dieny,

— jo puséjimo trukmé jury nuosédose yra ilgesné nei 180 dieny,

— jo pus¢jimo trukmé gelyjy arba estuarijy vandeny nuosédose yra
ilgesné nei 120 dieny, arba

— jo puséjimo trukmé dirvozemyje yra ilgesné nei 120 dieny.

Patvarumo aplinkoje jvertinimas grindziamas turimais puséjimo duome-
nimis, kurie buvo surinkti atitinkamomis pareiskéjo apibudintomis saly-
gomis.

Bioakumuliacija

Veiklioji medziaga, apsauginé medZziaga ar sinergiklis tenkina bioaku-
muliacijos kriterijy, jei biokoncentracijos koeficientas yra didesnis kaip
2 000.

Bioakumuliacijos jvertinimas grindziamas biokoncentracijos vandens
organizmuose matavimo duomenimis. Galima taip pat naudoti duomenis
apie gélavandeniy ir jiry gyviny rusis.

ToksiSkumas

Veiklioji medziaga, apsauginé medZiaga ar sinergiklis tenkina toksis-
kumo kriterijy, jei:

— ilgalaikés nepastebimo poveikio koncentracijos verté jiriniuose arba
gélavandeniuose organizmuose yra mazesné kaip 0,01 mg/l, arba

— medZziaga klasifikuojama kaip kancerogenis$ka (1A arba 1B katego-
rijos), mutageni$ka (1A arba 1B kategorijos) arba toksiska reproduk-
cijai (1A, 1B arba 2 kategorijos) pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008, arba

— esama kity létinio toksiskumo jrodymy, kurie pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008 atitinka STOT RE 1 arba STOT RE 2 klasifikacines
klases.
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3.7.3.

3.7.3.1.

3.73.2.

3.8.
3.8.1.

3.8.2.

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik
tuo atveju, jei jie néra laikomi didelio patvarumo ir didelés bioakumu-
liacijos (VPvB) medziaga.

Abu tolesniuose punktuose nurodytus kriterijus tenkinanti medziaga yra
vPvB medziaga.

Patvarumas

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis tenkina ,,didelio
patvarumo* kriterijy, jei:

— jo puséjimo trukmé juros, géluosiuose arba estuarijy vandenyse yra
ilgesné nei 60 dieny, arba

— jo pus¢jimo trukmé juros, gélyjy arba estuarijy vandeny nuosédose
yra ilgesné nei 180 dieny, arba

— jo puséjimo trukmé dirvozemyje yra ilgesné nei 180 dieny.

Bioakumuliacija

Veiklioji medZiaga, apsauginé medZiaga ar sinergiklis tenkina ,.didelés
bioakumuliacijos“ kriterijy, jei jo biokoncentracijos koeficientas yra
didesnis kaip 5 000.

EkotoksiSkumas

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik
tuo atveju, jei atlikus rizikos jvertinimg jrodoma, kad siilomomis
realiomis veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio
turincio augaly apsaugos produkto naudojimo salygomis kylanti rizika
yra priimtina remiantis 29 straipsnio 6 dalyje nurodytuose vienoduose
augaly apsaugos produkty vertinimo ir autorizacijos principuose nusta-
tytais kriterijais. Atliekant jvertinimag biitina atsizvelgti | poveikio masta,
duomeny neapibréztumg ir organizmy grupiy, kurioms veiklioji
medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis gali turéti kenksminga
poveikj, kai naudojamas pagal paskirtj, skaiciy.

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami tik
tuo atveju, jei, remiantis Bendrijos ar tarptautiniu mastu suderinty
bandymy gairiy jvertinimu, laikoma, kad jie neturi endokrininei sistemai
kenkian¢iy savybiy, kurios gali daryti neigiama poveikj netiksliniams
organizmams, nebent augaly apsaugos produkte esancios tos veikliosios
medziagos poveikis netiksliniams organizmams sitilomomis realiomis
naudojimo salygomis yra nezymus.

Nuo »C1 2018 m. lapkric¢io 10 d. <« laikoma, kad veiklioji medZiaga,
apsauginé medziaga ar sinergiklis turi endokrininés sistemos ardomuyjy
savybiy, kurios gali sukelti nepageidaujamg poveikj netiksliniams orga-
nizmams, jeigu, remiantis treCios pastraipos 1-4 punktais, tai yra
medziaga, kuri atitinka visus toliau nurodytus kriterijus, nebent yra
jrodymy, patvirtinan¢iy, kad nustatytas nepageidaujamas poveikis nepa-
sireiskia netiksliniy organizmy (sub)populiacijos lygmeniu:

1) nustatyta, kad medziaga daro nepageidaujama poveikj netiksliniams
organizmams, kuris yra organizmo, sistemos ar (sub)populiacijos
morfologiniai, fiziologiniai, augimo, vystymosi, reprodukcijos poky-
Ciai arba gyvenimo trukmés pokyciai, kurie pasireiSkia funkcinio
pajégumo, pajégumo kompensuoti papildoma stresa susilpnéjimu
arba jautrumo kitai jtakai padidéjimu;

2) medziaga pasizymi endokrininio veikimo biidu, t. y. ji pakei¢ia endo-
krininés sistemos funkcija (-as);

3) nepageidaujamas poveikis yra endokrininio veikimo btido pasekmé.
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Kad veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis turi endokri-
ninés sistemos ardomuyjy savybiy, kurios gali sukelti nepageidaujamag
poveikj netiksliniams organizmams, kaip nurodyta antroje pastraipoje,
nustatoma remiantis visais toliau nurodytais kriterijais:

1) visais turimais moksliniais duomenimis (tyrimais in vivo arba naudo-
jant tinkamai patvirtintas alternatyvias tyrimy sistemas, leidziancias
numatyti nepageidaujamg poveikj zmonéms ar gyviinams; taip pat
tyrimais in vivo, in vitro arba, jei taikoma, in silico, suteikianciais
duomeny apie endokrininio veikimo biudus):

a) moksliniais duomenimis, gautais pagal tarptautiniu mastu sude-
rinty tyrimy protokolus, visy pirma iSvardytus Komisijos komu-
nikatuose pagal duomeny apie veikligsias medziagas ir augaly
apsaugos produktus reikalavimy nustatymo sistema, laikantis §io
reglamento;

b) kitais moksliniais duomenimis, atrinktais pagal sisteminés
perziiros metodika, visy pirma toliau nurodytas gaires dél litera-
taros duomeny, kurio nurodytos Komisijos komunikatuose pagal
duomeny apie veikligsias medziagas ir augaly apsaugos produktus
reikalavimy nustatymo sistema, laikantis Sio reglamento;

2) turimy moksliniy duomeny vertinimu, grindziamu jrodomosios
duomeny galios metodu siekiant nustatyti, ar antroje pastraipoje
nustatyti kriterijai yra jvykdyti; taikant jrodomosios duomeny galios
nustatymo metodg moksliniy jrodymy vertinimas atlickamas, atsizvel-
giant | visus Siuos veiksnius:

a) teigiamus ir neigiamus tyrimy rezultatus, suskirstytus pagal takso-
nomines grupes (pvz., Zinduolius, paukscius, zuvis, amfibijas), jei
tinkama;

b) tyrimo plano tinkamumg nepageidaujamo poveikio vertinimui, jo
tinkamuma (sub)populiacijos lygmeniu ir endokrininio veikimo
budo vertinimui;

¢) nepageidaujama poveikj reprodukcijai ir augimui (vystymuisi) ir
kita nepageidaujama poveikj, kuris, kaip tikétina, pasireiks
(sub)populiacijy lygmeniu; taip pat turi buti apsvarstyti tinkami,
patikimi ir reprezentatyviis lauko tyrimo ar stebésenos duomenys
ir (arba) populiacijy modeliy tyrimy rezultatai, jeigu jy yra;

d

Nar

duomeny kokybe¢ ir nuosekluma, atsizvelgiant j panaSiai supla-
nuoty tyrimy, atlikty su skirtingomis taksonominémis grupémis,
ir jy tarpusavio palyginimo rezultaty tendencijas ir suderinamuma;

e) ribinés dozés koncepcijg ir tarptautines gaires dél didziausiy reko-
menduojamy doziy ir pernelyg didelio toksiskumo klaidinancio
poveikio vertinimo;

3

~

taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda nustatoma
nepageidaujamo poveikio ir endokrininio veikimo budo tarpusavio
sasaja, grindziama biologiniu tikétinumu, kuris nustatomas atsizvel-
giant | dabartines mokslo Zzinias ir laikantis tarptautiniu mastu sude-
rinty gairiy;

4

=

nepageidaujamas poveikis, kuris pasireiSkia kaip nespecifinés kito
toksinio poveikio pasekmés, néra laikomas tinkamu kriterijumi iden-
tifikuoti medziaga kaip netiksliniy organizmy endokrining sistema
ardan¢ia medziaga.
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3.8.3.

3.9.

Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga arba sinergiklis patvirtinami tik
tuo atveju, jei, atlikus atitinkama rizikos jvertinimg remiantis Bendrijos
ar tarptautiniu mastu suderintomis bandymy gairémis, nustatoma, kad
naudojant augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra Sios veikliosios
medZziagos, apsauginés medziagos arba sinergiklio, sitilomomis saly-
gomis:

— bus daromas nezymus poveikis naminéms bitéms, arba

— nebus nepriimtino stipraus arba nuolatinio poveikio naminiy biciy
Seimos iSgyvenimui ir vystymuisi, atsizvelgiant j poveikj biciy
lervoms ir elgsenai.

Likuciy apibrézimas

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

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 koncentra-
cija pozeminiame vandenyje atitinka 29 straipsnio 6 dalyje nurodytuose
vienoduose augaly apsaugos produkty vertinimo ir autorizacijos princi-
puose nustatytus atitinkamus kriterijus.

Keistina medziaga

Vadovaujantis 24 straipsniu patvirtinama, kad veiklioji medziaga yra
keistina medziaga, jei ji atitinka bet kurig i$ iy salygy:

— jos ADI, ARfD ar AOEL yra gerokai mazesni, nei daugumos patvir-
tinty veikliyjy medziagy atitinkamos vertés pagal medziagy grupes/-
naudojimo kategorijas,

— ji atitinka du i§ kriterijy, pagal kuriuos ji laikoma PBT medziaga,

— yra pagrindo susirlipinimui tam tikro pobtidzio kritiSku poveikiu
(pavyzdziui, vystymosi neurotoksiniu arba imunotoksiniu poveikiu),
deél kurio, taikant tam tikrus naudojimo ir (arba) poveikio modelius,
atsiranda tokios naudojimo aplinkybés, kurios, vis vien gali kelti
susirlipinimg pvz., didelé rizika pozeminiam vandeniui, net jei
taikomos labai ribotos rizikos valdymo priemonés (pvz., ypatinga
apsauga uztikrinanCios asmeninés apsaugos priemonés arba ypac
didelés apsauginés zonos),

— jos sudétyje yra didelis neveikliyjy izomery kiekis,

— pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 nuostatas ji yra ar turi biiti
priskiriama 1A arba 1B kategorijos kancerogenams, jei ji nebuvo
nejtraukta pagal 3.6.3 punkte nustatytus kriterijus,

— pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 nuostatas ji yra ar turi biti
priskiriama 1A arba 1B kategorijos toksiskoms reprodukcijai medzia-
goms, jei ji nebuvo nejtraukta pagal 3.6.4 punkte nustatytus krite-
rijus,

— jei remiantis Bendrijos ar tarptautiniu mastu suderinty bandymy
gairiy ir kity turimy duomeny bei informacijos, jskaitant Tarnybos
atlikta mokslinés literatiros apzvalga, jvertinimu laikoma, kad jie turi
endokrininei sistemai kenkian¢iy savybiy, kurios gali daryti neigiamg
poveikj zmonéms, tuo atveju, kai medziaga néra pasalinta pagal
3.6.5 punkte nustatytus kriterijus.
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S.1.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

Nedidelés rizikos veikliosios medziagos
Veikliosios medziagos, i$skyrus mikroorganizmus

Veiklioji medziaga, iSskyrus mikroorganizmus, nelaikoma nedidelés
rizikos, jei ji atitinka bent vieng i§ iy punkty:

a) pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 ji yra klasifikuojama arba turi
bati klasifikuojama kaip:

— 1A, 1B arba 2 kategorijos kancerogeniné medziaga,
— 1A, 1B arba 2 kategorijos mutageniné medziaga,

— 1A, 1B arba 2 kategorijos toksinio poveikio reprodukcijai
medziaga,

— 1 kategorijos odg jautrinanti medziaga,

— 1 kategorijos smarky akies pazeidima sukelianti medziaga,
— 1 kategorijos kvépavimo takus jautrinanti medziaga,

— 1, 2 arba 3 kategorijos iimaus toksiSkumo medziaga,

— 1 arba 2 kategorijos specifiskai toksiska konkrediam organui
medziaga,

— 1 Gmaus ir létinio pavojaus kategorijos toksiska vandens organiz-
mams medziaga, remiantis atitinkamais standartiniais bandymais,

— sprogi,
— 1A, 1B arba 1C kategorijos odos ésdinimo medziaga;

b) ji yra nustatyta kaip prioritetiné medziaga pagal Direktyva
2000/60/EB;

c) ji laitkoma endokrining sistemg ardancia medziaga;
d) ji daro neurotoksinj arba imunotoksinj poveikj.

Veiklioji medziaga, i$skyrus mikroorganizmus, nelaikoma nedidelés
rizikos, jei ji yra patvari (pus¢jimo trukmé dirvozemyje yra daugiau
nei 60 dieny) arba jos biokoncentracijos koeficientas yra didesnis nei
100.

Taciau naturaliai esanti veiklioji medziaga, neatitinkanti né vieno i§ 5.1.1
punkto a—d papunkciy, laikoma nedidelés rizikos, net jeigu ji yra patvari
(pus¢jimo trukmé dirvozemyje yra daugiau nei 60 dieny) arba jos
biokoncentracijos koeficientas yra didesnis nei 100.

Veiklioji medziaga, iSskyrus mikroorganizmus, i$skiriama ir naudojama
augaly, gyviny ir kity organizmy komunikacijai, laikoma nedidelés
rizikos, jei ji neatitinka né vieno i§ 5.1.1 punkto a—d papunkciy.

Mikroorganizmai

Veiklioji medziaga mikroorganizmas gali biiti laikoma nedidelés rizikos
medziaga, i$skyrus tuos atvejus, kai padermés lygmeniu jrodomas
daugialypis atsparumas medicinoje arba veterinarijoje naudojamoms
antimikrobinémis medziagomis.

Bakulovirusai laikomi nedidelés rizikos medziagomis, iSskyrus tuos
atvejus, kai padermés lygmeniu jrodomas nepageidaujamas poveikis
netiksliniams vabzdziams.
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11l PRIEDAS

Koformulianty, nepatvirtinty naudojimui augaly apsaugos produktuose,
sarasas, nurodytas 27 straipsnyje



02009R1107 — LT — 14.12.2019 — 006.001 — 67

1V PRIEDAS

Lyginamasis jvertinimas pagal 50 straipsnj

1. Lyginamojo jvertinimo salygos

Jei svarstoma galimybé atmesti paraiska arba panaikinti augaly apsaugos
produkto autorizacija alternatyvaus augaly apsaugos produkto arba neche-
minés kontrolés ar prevencijos metodo naudai (toliau — pakeitimas), alterna-
tyvos keliama rizika sveikatai ar aplinkai, jvertinama remiantis mokslo ir
technikos Ziniomis, turi biiti gerokai mazesné. Alternatyvos jvertinimas turi
bati atlickamas siekiant jrodyti, ar jos naudojimo poveikis tiksliniam orga-
nizmui yra panasus, ir ar ji gali bati naudojama nesukeliant naudotojui dideliy
ekonominiy ir praktiniy klitiéiy.

ParaiSkos atmetimui ar autorizacijos panaikinimui taip pat taikomos Sios
salygos:

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

b) pakeitimas taikomas tik tiems augaly apsaugos produktams, dél kuriy
naudojimo atsiranda gerokai didesné rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai; ir

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

2. Dideli rizikos skirtumai

Didelius rizikos skirtumus kiekvienu atskiru atveju nustato kompetentingos
institucijos. Bitina atsizvelgti i veikliosios medziagos ir augaly apsaugos
produkto savybes ir galimag poveikj jvairiems gyventojy pogrupiams (profe-
sionaliy ir neprofesionaliy naudotojy, Salia esanCiy asmeny, darbuotojy,
gyventojy, specifiniy pazeidziamy grupiy ar vartotojy) tiesiogiai arba netie-
siogiai per maista, pasarus, geriamajj vandenj ar aplinka. Be to, bitina i$na-
grinéti kitus veiksnius, pvz., nustatyty naudojimo apribojimy grieZztumg 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 kliditys

Didelé praktiné ar ekonominé kliditis 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 biiti atvejis, kai néra techniniy priemoniy
alternatyvai naudoti ar tokiy priemoniy taikymas yra ekonomiskai nepagrjstas.

Jei lyginamasis jvertinimas parodo, kad augaly apsaugos produkto naudojimui
taikomi apribojimai ir (arba) uzdraudimas galéty sukelti tokig kliGitj, priimant
sprendimus | tai turi biiti atsizvelgta. Tokia padétis turi biiti pagrista.

Atliekant lyginamajj vertinimg atsizvelgiama j autorizuota mazos apimties naudo-
jima.
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V PRIEDAS

Panaikintos direktyvos ir vélesni jy pakeitimai, kaip nurodyta 83 straipsnyje

A. Direktyva 91/414/EEB

Teises aktaé’li(ﬂii/?ég Direktyva Perkélimo terminas
Direktyva 93/71/EEB 1994 m. rugpjucio 3 d.
Direktyva 94/37/EB 1995 m. liepos 31 d.
Direktyva 94/79/EB 1996 m. sausio 31 d.
Direktyva 95/35/EB 1996 m. birzelio 30 d.
Direktyva 95/36/EB 1996 m. balandzio 30 d.
Direktyva 96/12/EB 1997 m. kovo 31 d.
Direktyva 96/46/EB 1997 m. balandzio 30 d.
Direktyva 96/68/EB 1997 m. lapkricio 30 d.
Direktyva 97/57/EB 1997 m. spalio 1 d.
Direktyva 2000/80/EB 2002 m. liepos 1 d.
Direktyva 2001/21/EB 2002 m. liepos 1 d.
Direktyva 2001/28/EB 2001 m. rugpjucio 1 d.
Direktyva 2001/36/EB 2002 m. geguzés 1 d.
Direktyva 2001/47/EB 2001 m. gruodzio 31 d.
Direktyva 2001/49/EB 2001 m. gruodzio 31 d.
Direktyva 2001/87/EB 2002 m. kovo 31 d.
Direktyva 2001/99/EB 2003 m. sausio 1 d.
Direktyva 2001/103/EB 2003 m. balandzio 1 d.
Direktyva 2002/18/EB 2003 m. birzelio 30 d.
Direktyva 2002/37/EB 2003 m. rugpjacio 31 d.
Direktyva 2002/48/EB 2002 m. gruodzio 31 d.
Direktyva 2002/64/EB 2003 m. kovo 31 d.
Direktyva 2002/81/EB 2003 m. birzelio 30 d.
Direktyva 2003/5/EB 2004 m. balandzio 30 d.
Direktyva 2003/23/EB 2003 m. gruodzio 31 d.
Direktyva 2003/31/EB 2004 m. birzelio 30 d.
Direktyva 2003/39/EB 2004 m. rugséjo 30 d.
Direktyva 2003/68/EB 2004 m. kovo 31 d.
Direktyva 2003/70/EB 2004 m. lapkricio 30 d.
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Teises aktaé,li(fliii/agléés Direktyva Perkélimo terminas
Direktyva 2003/79/EB 2004 m. birzelio 30 d.
Direktyva 2003/81/EB 2005 m. sausio 31 d.
Direktyva 2003/82/EB 2004 m. liepos 30 d.
Direktyva 2003/84/EB 2004 m. birzelio 30 d.
Direktyva 2003/112/EB 2005 m. balandzio 30 d.
Direktyva 2003/119/EB 2004 m. rugséjo 30 d.
Reglamentas (EB) Nr. 806/2003 —

Direktyva 2004/20/EB 2005 m. liepos 31 d.
Direktyva 2004/30/EB 2004 m. lapkri¢io 30 d.
Direktyva 2004/58/EB 2005 m. rugpjucio 31 d.
Direktyva 2004/60/EB 2005 m. vasario 28 d.
Direktyva 2004/62/EB 2005 m. kovo 31 d.
Direktyva 2004/66/EB 2004 m. geguzés 1 d.
Direktyva 2004/71/EB 2005 m. kovo 31 d.
Direktyva 2004/99/EB 2005 m. birzelio 30 d.
Direktyva 2005/2/EB 2005 m. rugséjo 30 d.
Direktyva 2005/3/EB 2005 m. rugséjo 30 d.
Direktyva 2005/25/EB 2006 m. geguzés 28 d.
Direktyva 2005/34/EB 2005 m. lapkricio 30 d.
Direktyva 2005/53/EB 2006 m. 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. rugséjo 30 d.
Direktyva 2006/16/EB 2007 m. sausio 31 d.
Direktyva 2006/19/EB 2006 m. rugséjo 30 d.
Direktyva 2006/39/EB 2007 m. liepos 31 d.
Direktyva 2006/41/EB 2007 m. sausio 31 d.
Direktyva 2006/45/EB 2006 m. rugséjo 18 d.
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Teises aktaé,li(fliii/agléés Direktyva Perkélimo terminas
Direktyva 2006/64/EB 2007 m. spalio 31 d.
Direktyva 2006/74/EB 2007 m. lapkricio 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.
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 m. 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. rugséjo 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. rugpjacio 8 d.
Direktyva 2008/66/EB 2009 m. birzelio 30 d.

B. Direktyva 79/117/EEB

Teisés aktai, kei¢iantys Direktyva Perkélimo terminas

79/117/EEB
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.
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Teisés aktai, kei¢iantys Direktyva
79/117/EEB

Perkélimo terminas

Direktyva 89/365/EEB

1989 m. gruodzio 31 d.

Direktyva 90/335/EEB

1991 m. sausio 1 d.

Direktyva 90/533/EEB

1990 m. gruodzio 31 d. ir 1990 m.
rugséjo 30 d.

Direktyva 91/188/EEB

1992 m. kovo 31 d.

Reglamentas (EB) Nr. 807/2003

Reglamentas (EB) Nr. 850/2004
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