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1.  pritaria Komisijos pasitlymui su pakeitimais;

2. ragina Komisija dar kartg perduoti klausima svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasitilyma ketina keisti i§
esmés arba pakeisti jj nauju tekstu;

3. paveda Pirmininkui perduoti Parlamento pozicija Tarybai ir Komisijai.

P6_TC1-COD(2006)0136

Europos Parlamento pozicija, priimta per pirmajj svarstyma 2007 m. spalio 23 d., siekiant priimti
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. .../2008 dél augaly apsaugos produkty patei-
kimo j rinka

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Europos bendrijos steigimo sutartj, ypa¢ j jos 152 straipsnio 4 dalies b punktg | ir
175 straipsnio 1 dalj,

atsizvelgdami j Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong ('),
atsizvelgdami | Regiony komiteto nuomone,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (3),

kadangi:

(1) 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyvoje 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo |
rinka () nustatytos augaly apsaugos produktus ir juose esancias veikligsias medziagas reglamentuojan-
Cios taisyklés.

(2)  Savo i$vadose dél Komisijos pagal Direktyva 91/414/EEB pateiktos pazangos ataskaitos (¥} Europos
Parlamentas ir Taryba paprasé Komisijos perzitréti direktyva ir nurodé tam tikrus klausimus, kuriuos
Komisija turéty spresti.

(3)  Atsizvelgiant | patirtj, igyta taikant Direktyva 91/414/EEB, ir naujausius mokslo bei technikos laimé-
jimus, Direktyva 91/414/EEB turéty bati pakeista.

(4)  Siekiant paprastumo naujas dokumentas taip pat turéty panaikinti 1978 m. gruodzio 21 d. Tarybos
direktyva 79/117[EEB, draudZiancia pateikti i rinka ir naudoti augaly apsaugos produktus, turin¢ius
tam tikry veikliyjy medziagy (). Tadiau naujame dokumente turi islikti pagrindiniai Direktyvos
79/117/EEB principai.

) OLC 175, 2007 7 27, p. 44.

2007 m. spalio 23 d. Europos Parlamento pozicija.

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

() COM(2001)0444 galutinis.

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

]
)



2008 10 16 Europos Sajungos oficialusis leidinys C263E[183

2007 m. spalio 23 d., antradienis

(5)  Siekiant supaprastinti naujo teisés akto taikymg ir uZztikrinti darng visose valstybése narése, jis turéty
biti priimtas reglamento forma.

(6)  Augaly auginimas Bendrijoje uZima labai svarbig vieta. Vienas i§ svarbiausiy augaly ir augaliniy pro-
dukty apsaugos nuo kenksmingy organizmy, jskaitant piktzoles, bei zemés tikio produktyvumo didi-
nimo bidy yra augaly apsaugos produkty naudojimas.

(7)  Bendrijoje jvairios augaly riiSys turi reikSmés tiek dideliems, tiek ir maZiems paséliams. Siy augaly
riisiy jvairové turi biiti saugoma, leidZiant naudoti jvairius kovos su kenkéjais produktus.

(8)  Augaly apsaugos produktai taip pat gali turéti nepalankaus poveikio augaly auginimui. Jy naudojimas
gali kelti grésme ir pavojy Zmonéms, gyviinams ir aplinkai, ypac jei jie buvo pateikti j rinka neatlikus
oficialiy bandymy ir nejregistravus ir jei jie yra neteisingai naudojami. Todél reikéty priimti suderintas
augaly apsaugos produkty pateikimo | rinka taisykles.

(9)  Sio reglamento tikslas — uztikrinti aukstg Zzmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygi, taip
pat Europos Zemés iikio konkurencingumg. Ypatinga démesj reikéty skirti pazeidziamy gyventojy
grupiy, iskaitant néscias ir kriitimi maitinancias moteris, embrionus ir vaisius, kadikius ir vaikus,
apsaugai. Reikéty taikyti atsargumo principg ir uZtikrinti, kad pramonés jmonés jrodyty, jog paga-
mintos ar j rinkg pateiktos medZiagos ar produktai neturi neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai ar
aplinkai ir nejtariama, kad jie gali jj turéti.

(10) Norint isvengti bandymy su gyviinais, bandymai su stuburiniais gyviinais Sio reglamento tikslais
atliekami tik nesant kitos iSeities. Sis reglamentas ir kiti teisés aktai, nustatantys reikalavimus
veikliyjy medZiagy, augaly apsaugos produkty, apsauginiy medZiagy ir sinergikliy duomenims,
turi uZtikrinti, kad bandymy su stuburiniais gyviinais biity atlickama kuo maZiau ir kad biity
iSvengiama bandymy dubliavimo, taip pat skatinti naudoti kitokius nei bandymai su gyviinais
metodus ir paZangias bandymy strategijas. Plétojant naujus augaly apsaugos produktus, turéty
biiti dalijamasi turimais tyrimy su stuburiniais gyviinais rezultatais. Pagal 1986 m. lapkricio
24 d. Tarybos direktyvg 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo ('), bandymai
su stuburiniais gyviinais taip pat turi biiti keiciami kitais bandymais, draudZiami ar tobulinami.
Kai jmanoma, Sio reglamento jgyvendinimas turéty biiti pagristas tinkamy alternatyviy tyrimo
metody naudojimu. Véliausiai ... (') Komisija turéty persvarstyti duomeny, gauty atliekant tyrimus
su stuburiniais gyviinais, apsaugos taisykles ir, jei reikia, Sias taisykles pakeisti.

(11) Medziagos turéty bati jtraukiamos | augaly apsaugos produkty sudétj tik jei buvo jrodyta, kad jos
neabejotinai bus naudingos augaly auginimui ir jei buvo nustatyta, kad jos neturés jokio kenks-
mingo poveikio Zmoniy ar gyviny sveikatai ar kokio nors nepageidaujamo poveikio aplinkai. Sie-
kiant uztikrinti aukstg ir vienodg apsaugos lygj visose valstybése narése, sprendimas dél tokiy
medziagy priimtinumo ar nepriimtinumo turéty baiti priimamas Bendrijos lygiu.

(12) Siekdama taikyti ,terséjas moka“ principg, Komisija turéty iSnagrinéti, kaip augaly apsaugos
produkty ar juose esanciy veikliyjy medZiagy gamintojai galéty tinkamai dalyvauti maZinant
arba atitaisant Zalg Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kuri gali atsirasti dél augaly apsaugos produkty
naudojimo.

() OL L 358, 1986 12 18, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2003/65/EB (OL L 230, 2003 9 16, p. 32).
() Po septyneriy mety nuo Sio reglamento jsigaliojimo datos.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Siekiant uZztikrinti nuspéjamuma, veiksmingumg ir darng, reikéty nustatyti i§samig vertinimo, ar veik-
lioji medziaga gali biiti patvirtinta, procediirg. Reikéty nurodyti informacija, kurig turéty pateikti
suinteresuotosios Salys, kad medziaga buty patvirtinta. Atsizvelgiant i darbo, susijusio su tvirtinimo
procediira, masta, buty tikslinga, kad tokig informacijg jvertinty valstybé naré, rengianti ataskaitg Bend-
rijai. Siekiant uZtikrinti jvertinimo nuosekluma, nepriklausoma moksling perzitira turéty atlikti Euro-
pos maisto saugos tarnyba, isteigta pagal 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 178/2002, nustatan¢io bendruosius maistui skirty teisés akty principus ir reika-
lavimus, isteigiancio Europos maisto saugos tarnybg ir nustatancio su maisto saugos klausimais susi-
jusias procedtras ('), 22 straipsnj (toliau — tarnyba). Reikéty paaiskinti, kad tarnyba atlieka grésmés
vertinimg, tuo tarpu Komisija turéty vykdyti grésmés valdymg ir priimti galutinj sprendima dél veik-
liosios medziagos. Reikéty parengti nuostatas, kad biity uZtikrintas jvertinimo proceso skaidrumas.

Etikos sumetimais veikliosios medziagos ar augaly apsaugos produkto vertinimas neturéty biiti grin-
dziamas bandymais ar tyrimais, susijusiais su sgmoningu veikliosios medziagos ar augaly apsaugos
produkto skyrimu zmonéms siekiant nustatyti nepastebéto veikliosios medziagos poveikio Zmogui
lygi. Panasiai su Zmonémis atlikti toksikologiniai tyrimai neturéty bati naudojami tam, kad bty
sumazintos veikliosioms medZiagoms ar augaly apsaugos produktams nustatytos saugos ribos.

Reikia skatinti bandymy be gyviiny in vitro (t. y. mégintuvéliuose) metody kiirimg, kad biity
gaunama daugiau duomeny, susijusiy su Zmoniy saugumu, nei gaunama dabar atlikus gyviiny
tyrimus.

Siekiant paspartinti veikliyjy medziagy tvirtinima, skirtingiems procediiros etapams turéty biti nus-
tatyti grieZti terminai.

Saugumo sumetimais veikliyjy medziagy patvirtinimo laikotarpis turéty bati ribojamas. Patvirtinimo
laikotarpis turéty biiti proporcingas galimai grésmei, kuri yra budinga tokiy medziagy naudojimui, ir
turéty biiti ne ilgesnis nei 15 mety maZos grésmés medZiagoms, 5 metai keistinoms medZiagoms ir
10 mety kitoms medZiagoms. Priimant sprendima dél patvirtinimo atnaujinimo reikéty atsizvelgti i
patirt, igyta faktiskai naudojant atitinkamy medzZiagy turincius augaly apsaugos produktus ir i bet
kokius mokslo bei technologijy laiméjimus. Po pirmojo patvirtinimo atnaujinimo turéty biiti atlie-
kama reguliari tokiy medZiagy perZiiira.

Reikéty numatyti galimybe i3 dalies keisti veikliosios medziagos patvirtinimo salygas ar patvirtinima
panaikinti, jei jo kriterijai nebetenkinami arba jeigu jis neatitinka 2000 m. spalio 23 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2000/60/EB, nustatancios Bendrijos veiksmy vandens politikos
srityje pagrindus () ir su ja susijusiy direktyvy reikalavimy.

Atliekant veikliosios medziagos jvertinima gali iSaiskéti, kad jos keliama grésmé yra kur kas maZesné
negu kity medziagy. Siekiant sudaryti palankias salygas tokiai medZiagai jtraukti j augaly apsaugos
produkty sudétj, tikslinga nustatyti tokias medziagas ir palengvinti jy turin¢iy augaly apsaugos pro-
dukty pateikimg i rinka.

Siekiant skatinti augaly apsaugos produkty kiirimg, biitina taikyti paskatas, kad j rinkq biity
teikiami produktai, keliantys maZai grésmés, arba kuriy keliama grésmé biity maZesné nei jau
rinkoje esanciy produkty. Biitina nustatyti aiSkius ir objektyvius kriterijus, pagal kuriuos galima
biity spresti, kurie produktai gali biiti registruojami kaip maZos grésmés produktai.

() OLL 31,2002 21, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 575/2006
(OL L 100, 2006 4 8, p. 3).

() OL L 327, 2000 12 22, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Sprendimu Nr. 2455/2001/EB (OL L 331,
2001 12 15, p. 1).
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(21) Tam tikros medziagos, kurios néra dazniausiai naudojamos kaip augaly apsaugos produktas, gali bati
vertingos augaly apsaugai, taciau tkio subjekty susidoméjimas galimybémis teikti paraiskas dél jy
patvirtinimo gali bati ribotas. Todél taikant konkrecias nuostatas reikéty uZtikrinti, kad tokios
medZiagos, jei visos atitinkamos suinteresuotos Salys jy keliamg grésme laiko priimtina, taip pat
galéty bati patvirtintos naudoti augaly apsaugai.

(22) Kai kurios veikliosios medziagos, kurios kelia ypac didelj susiriipinimg ir kurias Siuo metu lei-
dZiama naudoti, turéty biti nustaiitytos Bendrijos ir nacionaliniu lygmenimis kaip keistinos
medZiagos. Valstybés narés turéty nagrinéti tokiy veikliyjy medziagy turincius augaly apsaugos pro-
duktus siekdami juos pakeisti veikliyjy medziagy, kuriy atzvilgiu reikia imtis Zymiai maziau priemo-
niy grésmei sumazinti arba tokios priemonés nereikalingos, turinCiais augaly apsaugos produktais
arba alternatyvia ne cheminio Zemés iikio praktika ir paséliy apsaugos metodais. Esant teigia-
miems tikrinimo rezultatams veikliosios medZiagos turi biiti nedelsiant pakeistos.

(23) Valstybés narés turi turéti teis¢ uZdrausti arba nejregistruoti augaly apsaugos produkty, sickdamos
paisyti savo specifiniy gamtos, Zemés iikio arba klimato sqlygy, arba jeigu $iy produkty naudoji-
mas prieStarauja nacionaliniam jy veiksmy planui sumaZinti su pesticidais susijusig grésme ir
priklausomybe nuo pesticidy naudojimo, priimatg vadovaujantis ... m. ... ... d. Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyva 2008/ .../EB, [nustatancia Bendrijos veiksmy pagrindus siekiant tau-
siojo pesticidy naudojimo] (').

(24) Be veikliyjy medziagy, augaly apsaugos produktuose gali bati apsauginiy medziagy ar sinergikliy,
kuriems turéty bati nustatyti panasiis teisés aktai. Remiantis Komisijos siiilomo teisés akto pro-
jektu reikéty sukurti tokiy medZiagy perZifirai reikalingas nuostatas. Siuo metu rinkoje esancios
medziagos turéty biiti perzifirimos tik nustacius tas nuostatas.

(25) Augaly apsaugos produktuose taip pat gali biiti koformulianty. Tikslinga priimti ir vieSai paskelbti
leistiny koformulianty, kurie gali biiti naudojami augaly apsaugos produktuose, ir atitinkamy prie-
Zasciy sarasa. Si informacija turi biti prieinama visuomenei. Visuomenei taip pat turi biiti priei-
nama informacija apie visus koformuliantus, kuriy yra augaly apsaugos produktuose.

(26) Veikliyjy medziagy turintys augaly apsaugos produktai gali biti jvairios preparatinés formos ir gali
bati naudojami jvairiems paséliams skirtingomis Zemdirbystés, ekologinémis ir klimato salygomis.
Todél augaly apsaugos produktus turéty registruoti valstybés narés.

(27) Registracijg reglamentuojan¢iomis nuostatomis turi bati uZztikrintas aukstas apsaugos lygis. Visy
pirma, registruojant augaly apsaugos produktus, tikslas apsaugoti Zmoniy ar gyviiny sveikatg ir
aplinka, ir vandens isteklius turéty biiti svarbesnis uZ tikslg gerinti augaly auginimg. Todél pries
pateikiant augaly apsaugos produktus j rinka reikéty jrodyti, kad jie neturi jokio kenksmingo poveikio
Zmoniy, jskaitant visas paZeidZiamas grupes, ar gyviiny sveikatai ar kokio nors nepageidaujamo
poveikio aplinkai ar vandens istekliams. Valstybés narés turi turéti teis¢ uZdrausti arba nejregist-
ruoti augaly apsaugos produkty, kai néra jrodyta, kad jie akivaizdZiai naudingi augaly auginimui
jy teritorijos specifinémis sqlygomis.

(28) Siekiant uztikrinti nuspéjamuma, veiksmingumg ir darna, reikéty suderinti augaly apsaugos produkty
registravimo kriterijus, procediras ir salygas, atsizvelgiant | bendruosius Zmoniy ir gyviny sveikatos
bei aplinkos apsaugos principus.

(29) Augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos gali biiti pagamintos taikant skirtingus
gamybos procesus, dél kuriy skiriasi jy specifikacijos. Tokie skirtumai gali turéti jtakos saugai. Siekiant
veiksmingumo Bendrijos lygiu reikéty nustatyti suderintg procediirg Siems skirtumams vertinti.

() OLL....
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(31)
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

Siekiant vengti nereikalingo darbo dubliavimosi, mazinti pramonei ir valstybéms naréms tenkancia
administracing nastg ir palengvinti labiau suderintas galimybes rinkoje gauti augaly apsaugos pro-
dukty, apie vienos valstybés narés registracija turéty biiti informuotos kitos valstybés narés. Valstybés
narés turi turéti teisg patvirtinti, atmesti arba apriboti kitos valstybés registracijg savo specifiniy
Zemeés iikio poreikiy pagrindu arba vadovaudamosi nacionaliniu pesticidy naudojimo veiksmy pla-
nais suteikti aukstesnj apsaugos lygj.

Geras valstybiy nariy administracinis bendradarbiavimas turéty biiti padidintas visais registra-
vimo etapais, padedant Europos pagalbos tarnybai (angl. European Helpdesk).

Pramonés jmonés ekonominiu pozifiriu produktus siekia registruoti tik tam tikram naudojimui. Sie-
kiant uZztikrinti, kad augaly apsaugos produkty stoka rinkoje nekelty grésmés Zemdirbystés ir sodi-
ninkystés jvairovei, reikéty nustatyti konkre¢ias mazo augaly apsaugos produkto naudojimo taisykles.

I$skirtiniais atvejais turéty biti leidZiama registruoti $iame reglamente pateikty salygy neatitinkancius
augaly apsaugos produktus, jei tai biitina dél augaly auginimui ir ekosistemoms gresiancio pavojaus
ar grésmes, kurios negalima pasalinti jokiomis kitomis priemonémis. Tokia laikina registracija turéty
biti perzitrima Bendrijos lygiu.

Siekiant skatinti naujoviy kiirimg reikéty nustatyti specialias taisykles, pagal kurias baty leidZziama
naudoti augaly apsaugos produktus eksperimentams, net jei jie dar nejregistruoti.

Siekiant uztikrinti itin gerg Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga, augaly apsaugos produktai turéty
bati tinkamai naudojami pagal jiems suteiktus leidimus, atsizvelgiant i integruotojo kenkéjy valdymo
principus, taciau, kai jmanoma, pirmenybe teikiant ne cheminiams ir natiiraliems metodams.
Taryba | 2003 m. rugsgo 29 d. Tarybos reglamento (EB) Nr. 1782/2003 nustatantis bendrgsias tiesioginés
paramos schemy pagal bendrg Zemés @ikio politikg taisykles ir nustatantis tam tikras paramos schemas ikinin-
kams (') I priede nurodytus teisés aktais nustatytus valdymo reikalavimus jtraukia integruotojo ken-
kéjy valdymo principus, jskaitant geraja augaly apsaugos praktika ir ne cheminius augaly apsaugos
ir kenkéjy bei paséliy valdymo metodus. Todél turi biti numatytas pereinamasis laikotarpis, leidZian-
tis valstybéms naréms jgyvendinti struktiiras, kurios yra bitinos, kad augaly apsaugos produkty nau-
dotojai galéty taikyti integruotojo kenkéjy valdymo principus ir ne cheminius alternatyvius augaly
apsaugos bei kenkéjy ir paséliy valdymo metodus.

Reikéty nustatyti informacijos mainy sistema. Valstybés narés turéty teikti viena kitai, tarnybai ir
Komisijai i§samig informacija ir moksline dokumentacija, kuri buvo pateikta kartu su paraiskomis
augaly apsaugos produktams registruoti. Informacija apie tyrimus ir duomenys, susije su augaly
apsaugos produkty toksikologinio ir ekotoksikologinio poveikio tyrimu, turi biiti prieinami visuo-
menei.

Augaly apsaugos produkto veiksmingumui didinti gali biti naudojami priedai. Jy pateikimas j rinka
ar naudojimas turéty biti uzdraustas, jei juose esama uzdrausto koformulianto.

Tyrimai yra svarbi investicija, kuri turéty bati saugoma siekiant skatinti mokslinius tyrimus. Todél
vieno pareiskéjo valstybéje naréje atlikti ir saugomi tyrimai, kitokie nei tie, kurie susije su bandymais
su stuburiniais gyviinais ir kuriais galima iSvengti bandymy su gyviinais, turéty biti apsaugoti,
kad jy nenaudoty kitas pareiskéjas. Taciau tokios apsaugos terminas turéty biti ribojamas, kad bty
sudarytos galimybés konkuruoti. Be to, tokia apsauga turéty biti taikoma tik tyrimams, kurie neabe-
jotinai yra reikalingi reglamentavimo tikslams jgyvendinti, taip siekiant uZzkirsti kelig pareiskéjams
dirbtinai didinti apsaugos terming pateikiant naujus tyrimus, kurie néra batini.

()

OL L 270, 2003 10 21, p. 1. Reglamentas su paskutinigis pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (EB)

Nr. 1276/2007 (OL L 284, 2007 10 30, p. 11).
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(39) Reikéty nustatyti taisykles, kurios leisty ivengti bandymy ir tyrimy dubliavimosi. Pirmiausia reikéty
uzdrausti kartoti tyrimus su stuburiniais gyviinais. Siuo atveju reikéty numatyti jpareigojimg suteikti
galimybe susipazinti su tyrimais su stuburiniais gyvinais ir kitais tyrimais, kuriais galima isvengti
bandymy su gyviinais. Sieckdamos suteikti operatoriams galimybe suzinoti, kokius tyrimus jau atliko
kiti operatoriai, valstybés narés turéty perduoti tokiy tyrimy duomenis tarnybai, net jei Siems tyri-
mams netaikoma pirmiau minéta sistema, pagal kurig privaloma suteikti galimybe susipazinti. Tar-
nyba turi sudaryti tokiy tyrimy centring duomeny baze.

(40) Valstybés narés, tarnyba ar Komisija taiko skirtingas taisykles dél galimybiy susipazinti su dokumen-
tais ir jy slaptumo, todél tikslinga iSaiskinti nuostatas dél galimybiy susipazinti su ty institucijy turi-
muose dokumentuose esancia informacija ir dél $iy dokumenty slaptumo.

(41) 1999 m. geguzés 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 1999/45/EB dél pavojingy preparaty
klasifikavima, pakavima ir Zenklinima reglamentuojanciy valstybiy nariy jstatymuy ir kity teisés akty
nuostaty derinimo (") taikoma pesticidy klasifikavimui, pakavimui ir Zenklinimui. Tadiau siekiant dar
labiau padidinti augaly apsaugos produkty naudotojy, gyventojy ir pasaliniy asmeny, kurie gali biiti
paveikti augaly apsaugos produkty paséliy purskimo metu, augaly ir augaliniy produkty vartotojy
bei aplinkos apsauga, tikslinga priimti specialius teisés aktus Komisijos teisékiiros pasiiilymo,
kuriame atsiZvelgiama | konkrecias augaly apsaugos produkty naudojimo salygas, pagrindu.

(42) Siekiant uZztikrinti, kad reklama neklaidinty augaly apsaugos produkty naudotojy ar visuomeneés,
tikslinga nustatyti tokiy produkty reklamavimo taisykles.

(43) Reikéty numatyti nuostatas dél augaly apsaugos produkty naudojimo apskaitos ir informacijos rin-
kimo, kad biity padidintas Zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygis uztikrinant galimo
poveikio atsekamumg, padidintas stebésenos ir kontrolés veiksmingumas bei sumaZintos vandens
kokybeés stebésenos sagnaudos.

(44) Valstybés nareés turéty vykdyti kontrolg ir tikrinimus, susijusius su augaly apsaugos produkty patei-
kimu j rinkg ir naudojimu, siekdamos uztikrinti, kad biity laikomasi Siame reglamente nustatyty
reikalavimy ir pasiektas aukstas 7moniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygis.

(45) Biitina suteikti operatoriams vienodas patekimo j rinkg galimybes ir, svarbiausia, sudaryti maZoms
ir vidutinéms jmonéms galimybe vykdyti savo veiklg taip, kad Zemdirbiai galéty turéti pakankamg
kiekj saugiy ir veiksmingy augaly apsaugos produkty.

(46) 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios
kontrolés, kuri atlickama siekiant uZtikrinti, kad bity jvertinama, ar laikomasi paSarus ir maistg
reglamentuojanciy teisés akty, gyviiny sveikatos ir gerovés taisykliy (?), nustatomos augaly apsaugos
produkty naudojimo visais maisto gamybos etapais, jskaitant augaly apsaugos produkty naudojimo
apskaita, kontrolés priemonés. Komisijos siitlomo teisés akto projekto pagrindu turéty biiti nusta-
tytos panasios augaly apsaugos produkty, kuriems netaikomas Reglamentas (EB) Nr. 882/2004, sau-
gojimo ir naudojimo taisyklés.

(47) Ukininkams tenkanti administraciné nasta turi biiti kiek jmanoma labiau apribota.

() OL L 200, 1999 7 30, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006
(OL L 396, 2006 12 30, p. 1; pataisyta versija OL L 136, 2007 5 29, p. 3).

() OLL 165, 2004 4 30, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1791/2006
(OL L 363, 2006 12 20, p. 1).
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(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

Siame reglamente numatytos priemonés turéty buti taikomos nepaZeidZiant esamy Bendrijos teisés
akty, ypa¢ Direktyvos 2008/ .../EB, [nustatancios Bendrijos veiksmy pagrindus siekiant tausiojo
pesticidy naudojimo], Direktyvos 2000/60/EB, 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tary-
bos reglamento (EB) Nr. 396/2005 dél didziausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyvininés
kilmés maiste bei pasaruose ar ant jy ir i§ dalies keiciancio Tarybos direktyva 91/414/EEB (') ir Bend-
rijos teisés akty dél darbuotojy ir visy kity susijusiy asmeny apsaugos, uztikrinant ribota genetiskai
modifikuoty organizmy naudojima ir apgalvot jy iSleidima | aplinka.

Bitina nustatyti neatidélioting priemoniy priémimo procediiras, jei susidaryty aplinkybés, kuriomis
patvirtina veiklioji medZiaga, apsauginé medziaga, sinergiklis ar augaly apsaugos produktas galéty
kelti rimtg grésme Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai.

Valstybés narés turéty nustatyti taisykles dél nuobaudy, taikytiny dél Sio reglamento pazeidimy ir
turéty imtis batiny priemoniy, kad uztikrinty jy jgyvendinima.

Nuostatos dél bendrosios civilinés ir baudZziamosios gamintojo ir, kai taikoma, uz augaly apsaugos
produkto pateikimg j rinkg ar jo naudojimg atsakingo asmens atsakomybés valstybése narése turéty
bati ir toliau taikomos.

Valstybés narés turéty turéti galimybe susigraZinti su Sio reglamento taikymu susijusiy procediiry
sanaudas i$ ty, kurie siekia pateikti ar pateikia augaly apsaugos produktus j rinkg ir i§ ty, kurie teikia
paraiskas dél veikliyjy medZiagy, apsauginiy medziagy ar sinergikliy patvirtinimo.

Valstybés narés turéty paskirti biitinas nacionalines valdZios institucijas.

Komisija turéty sudaryti geresnes salygas taikyti §j reglamenta. Todél tikslinga nustatyti batinus finan-
sinius i$teklius ir galimybe i3 dalies keisti tam tikras $io reglamento nuostatas atsizvelgiant j patyrima
ar rengti technines rekomendacijas.

Siam reglamentui igyvendinti biitinos priemonés turéty biiti priimtos pagal 1999 m. birzelio 28 d.
Tarybos sprendima 1999/468/EB, nustatantj Komisijos naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgalio-
jimais tvarka (?). Tikslinga pagal patariamojo komiteto procediira patvirtinti i§imtinai technines, admi-
nistracines ar skubos priemones.

Komisija visy pirma turi turéti teis¢ tvirtinti veikligsias medZiagas, atnaujinti arba perZiiiréti jy
patvirtinimus, tvirtinti koformuliantus; priimti suderintus metodus, skirtus veikliosios medZiagos,
apsauginés medZiagos ir sinergikliy, o kai reikia ir susijusiy priemaisy bei koformulianty kilmei ir
kiekiui nustatyti; sukurti taisykles, pagal kurias biity sprendZiami nesutarimai tarp valstybiy
nariy dél atitikties vertinimo; priimti gaires dél atitikties patikrinimo organizavimo atnaujinant
registracijq; priimti iSsamias taisykles dél leidimo nukrypti nuo augaly apsaugos produkto regist-
racijos reikalavimy moksliniy tyrimy ir plétros sumetimais; jgyvendinant priemones uZtikrinti vie-
nodq augaly apsaugos produkty gamybos, laikymo ir naudojimo duomeny apskaitq, techniniy ir
kity dokumenty, susijusiy su Siuo reglamentu, bei patvirtinty veikliyjy medZiagy sqraso tvarkymg.
Kadangi Sios priemonés yra bendrojo pobiidZio ir yra skirtos is dalies pakeisti neesminius Sio
reglamento elementus arba papildyti jj neesminiais elementais, jos turi biiti priimtos remiantis
Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnyje nustatyta reguliavimo procediira su tikrinimu.

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

() OLL 70, 2005 3 16, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 178/2006 (OL L 29,
2006 2 2, p. 3).
() OLL 184, 1999 7 17, p. 23. Sprendimas su pakeitimais, padarytais Sprendimu 2006/512/EB (OL L 200, 2006 7 22,

p. 11).
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PRIEME S] REGLAMENTA;:

I skyrius

Bendrosios nuostatos

1 straipsnis

Dalykas ir tikslas

1. Siame reglamente nustatomos augaly apsaugos produkty komercine forma registravimo, pateikimo j
rinkg, naudojimo bei kontrolés Bendrijoje taisyklés.

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

3. Sio reglamento tikslas — uZtikrinti aukstq Zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj.

4.  Sis reglamentas pagristas atsargumo principu, siekiant uZtikrinti, kad medZiagos ar produktai,
patenkantys j rinkg, neturés neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai ar aplinkai.

5. Sio reglamento tikslas — toliau derinti taisykles dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg,
kad biity suderintas jvairiy valstybiy nariy iikininky pateikiamy augaly apsaugos produkty prieinamu-
mas.

6. Valstybéms naréms negali biti kliudoma taikyti atsargumo principo ribojant arba uZdraudZiant
pesticidy naudojimg.

7. Valstybés narés gali nustatyti zonas, kuriose nenaudojami pesticidai ir kurias jos laiko biitinomis
siekiant apsaugoti geriamo vandens isteklius. Tokios zonos, kuriose nenaudojami pesticidai, gali apimti
visg valstybg nare.

8.  Valstybés narés gali uZdrausti naudoti ir platinti ES patvirtintus pesticidus ten, kur dideli jy kiekiai
aptinkami uZ augmenijos Sakny zonos riby.

2 straipsnis

Taikymo sritis

1.  Sis reglamentas taikomas produktams, sudarytiems i§ ar turintiems veikliyjy medziagy, apsauginiy
medziagy ar sinergikliy, tokios formos, kokios jie tiekiami naudotojui, ir kurie yra skirti:

a) augalams arba augaliniams produktams apsaugoti nuo visy kenksmingy organizmy arba uzkirsti kelia
tokiy organizmy poveikiui, nebent manoma, kad pagrindinis iy produkty taikymo tikslas yra higieni-
nio pobiidZio, o ne augaly ar augaliniy produkty apsauga;

b) veikti augaly gyvybinius procesus, pvz., augimo reguliatoriai, taciau kitaip nei mitybinés medziagos;
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¢) konservuoti augalinius produktus, jeigu tokioms medzZiagoms arba produktams netaikomos specialios
Komisijos nuostatos dél konservanty;

d) sunaikinti nepageidaujamus augalus ar jy dalis, i§skyrus dumblius;

) sustabdyti ar uzkirsti kelig nepageidaujamam augaly, i$skyrus dumblius, augimui.

Sie produktai toliau vadinami augaly apsaugos produktais.

2. Sis reglamentas taikomas medziagoms, jskaitant mikroorganizmus ir virusus, pasizymincius bendru ar
specifiniu poveikiu kenksmingiems organizmams arba augalams, jy dalims arba augaliniams produktams
(toliau — veikliosios medZiagos). Taciau kai tik bus priimtas specialus reglamentas dél biologinés produkty
kontrolés, turi biiti liautasi $j reglamentq naudoti mikroorganizmams, virusams, feromonams ir biologi-
niams produktams.

3. Sis reglamentas taikomas $ioms medziagoms:

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

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

¢) medZiagoms ar preparatams, kurie naudojami ar skirti naudoti augaly apsaugos produkto ar priedo
sudétyje, taciau néra veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergikliai (toliau — koformulian-
tai);

d) medziagoms ar preparatams, kurie sudaryti i§ koformulianty, arba vieng ar daugiau koformulianty
turintiems preparatams, tokios formos, kokios jie tiekiami naudotojui ir pateikiami j rinkg, kad naudo-
tojas sumaiSyty juos su augaly apsaugos produktu jo savybéms ar poveikiui pakeisti (toliau - priedai).

3 straipsnis

Apibréitys

Siame reglamente taikomos $ios apibréztys:

1) likuciai: Viena ar kelios augaly apsaugos produkty medziagos, iskaitant jy metabolitus bei produktus,
atsirandancius dél jy skilimo ar saveikos su kitomis medZiagomis, esancios augaluose arba augaliniuose
produktuose arba ant jy, gyvininés kilmés produktuose arba ant jy arba kitur aplinkoje panaudojus
augaly apsaugos produkta;

2)  ,medziagos“: Cheminiai elementai ir jy junginiai, susidarantys natiiraliu ar gamybos badu, jskaitant visas
naudojamo gamybos proceso metu atsirandancias priemaisas;

3) ,veikliosios medZiagos“: MedZiagos, jskaitant jy metabolitus, atsirandancius jas naudojant, mikro-
organizmus ir virusus, pasiZymincios bendru ar specifiniu poveikiu kontroliuojamiems organizmams
arba augalams, jy dalims arba augaliniams produktams;

4)  ,preparatai“: Misiniai arba tirpalai, sudaryti i§ dviejy ar daugiau medziagy, kuriy bent viena yra veik-
lioji medZiaga, skirty naudoti kaip augaly apsaugos produktas arba kaip priedas;

5)  ,susirGpinimg kelianti medziaga“: Bet kokia medziaga, kuriai bidinga kelti grésme Zmonéms, gyviinams
ar aplinkai.
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Tokioms medziagoms priskiriamos (ta¢iau vien jomis neapsiribojama) medziagos, kurios pagal
1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548/EEB Tarybos direktyva dél jstatymy ir kity teisés akty,
reglamentuojanciy pavojingy medziagy klasifikavimg, pakavimg ir Zenklinimg etiketémis, suderinimo ('), yra pri-
skiriamos pavojingyjy kategorijai ir laikomos pavojingomis, kaip apibrézta Direktyvos 1999/45/EB
3 straipsnyje;

MedZiaga, kuri turi arba galimai turi kancerogeniniy, mutageniniy, endokrining sistemg ardantiy,
neurotoksiniy, imunotoksiniy, reprotoksiniy ar genotoksiniy, turéty biti laikoma susiriipinimg
keliandia medZiaga.

6) ,gaminys“: Daiktas, kuris gaminamas jgijo konkrecig formq, pavirSiy ar struktiirg, labiau nule-
miancig jo naudojimo paskirtj nei jo cheminé sudétis;

7)  ,reklama“: Priemoné, kuria skatinama pirkti arba naudoti augaly apsaugos produktus, skirta
visiems, iSskyrus registracijos savininkg, augaly apsaugos produktq j rinkq pateikiantj asmenj ir
ju agentus, ir pateikiama atspausdinta ar elektroninémis priemonéms;

8)  ,augalai“: Gyvi augalai ir jy gyvos dalys bei séjai skirtos séklos, visy pirma SvieZi vaisiai, darZovés,
gélés, lapai, daigai, Ziedadulkés, sodinukai, svogiinai ir Saknys;

9) ,augaliniai produktai“: IS augaly gauti neperdirbti produktai arba paruosti paprasciausiu bidu, pvz.,
sumalti, i§dziovinti arba suspausti, taciau nejskaitant paciy augaly, kaip apibrézta 8 punkte;

10) ,kenksmingi organizmai“ Bet kokia augalams ar augaliniams produktams kenksminga gyvinijai ar
augmenijai priklausanti rai$is, atmaina ar bior@isis arba patogeninis organizmas;

11) ,maZa grésmé*: Tokio pobiidZio, dél kurio, kaip manoma, natiiraliai neturéty atsirasti neigiamo
poveikio Zmonéms, gyviinams ar aplinkai;

12) ,gyvinai“ Gyviinai, priklausantys gyviiny, kuriuos Zmonés paprastai prijaukina, Seria, augina arba nau-
doja maistui, rasims;

13) ,pateikimas | rinka“ Augaly apsaugos produkto laikymas parduoti Bendrijoje, jskaitant sitilyma
parduoti arba perdavimas bet kuria kita forma atlygintinai arba ne, ir pats pardavimas, paskirstymas
bei kitos perdavimo formos. Augaly apsaugos produkto iSleidimas j laisva apyvarta Bendrijos teritori-
joje ir importas Siame reglamente laikomas pateikimu | rinka;

14) ,lygiagreti prekyba“: augaly apsaugos produkto importas is valstybés narés, kurioje suteiktas leidi-
mas naudoti $j produktq pagal Direktyvos 91/414/EEB nuostatas arba pagal $j reglamentq, sie-
kiant pateikti minétgjj produktg importuojancios valstybés narés rinkoje, kai minétoji importuojanti
valstybé naré suteikusi leidimg naudoti Sj augaly apsaugos produktq arba identiskq jregistruotg
produktg pagal Direktyvos 91/414/EEB nuostatas arba pagal $j reglamentg;

15) ,tapatumas“: Augaly apsaugos produktai laikomi tapaciais, jei:
i)  jie yra tos pacios kilmés,

ii)  juos pagamino ta pati bendrové ar susivienijimas, arba jie pagaminti pagal licencijg (,gamin-
tojo tapatybé”) ir

iii) buvo pagaminti bent jau pagal tq pacig formule, naudojant tq paclig veikligiq sudéting
medZiagq ir turi tq patj poveikj, tinkamai atsiZvelgiant j skirtumus, ypal susijusius su Zemés
iikio, augaly sveikatos ir aplinkos aspektais, ypac klimato sqlygomis;

() OL 196, 1967 8 16, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2006/121/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 851; pataisyta versija OL L 136, 2007 5 29, p. 281).
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

,augaly apsaugos produkto registravimas“. Administracinis veiksmas, kuriuo valstybés narés kompeten-
tinga institucija suteikia teis¢ augaly apsaugos produkty pateikti j rinkg savo teritorijoje;

,gamintojas“: Asmuo, veikligsias medZiagas, apsaugines medziagas, sinergiklius, koformuliantus, augaly
apsaugos produktus ar priedus gaminantis pats arba sudarantis sutartj dél gamybos su kita Salimi, arba
asmuo, kurj paskiria gamintojas, kaip vienintelj atstova, kad biity laikomasi $io reglamento nuostaty;

»importuotojas“: Asmuo, importuojantis augaly apsaugos produktus komerciniais tikslais;

Lsutikimas“; Dokumentas, kuriuo pagal §j reglamentg saugomy duomeny savininkas patvirtina sutinkas,
kad kompetentinga institucija naudoty tokius duomenis registruodama augaly apsaugos produkta ar
patvirtindama veikligja medZiagg, sinergiklj ar apsauging medziaga kito asmens naudai;

Laplinka“: Vandenys (jskaitant poZeminius, pavirSinius, tarpinius ir pakranciy), dirva, oras, Zeme, lauki-
nés faunos ir floros rsys ir bet kokie jy tarpusavio rysiai bei santykis su kitais gyvaisiais organizmais;

»sveikata“: Bendra fizinés, psichinés ir socialinés savijautos biiklé, o ne tik paprasciausiai ligy arba
sutrikimy nebuvimas;

wpazeidZiamos grupés“: Asmenys, j kuriuos reikia atskirai atsiZvelgti, kai vertinamas iimus ir létinis
augaly apsaugos produkty poveikis jy sveikatai. Sias grupes sudaro néstios ir kriitimi maitinancios
moterys, embrionai, vaisiai, kiidikiai ir vaikai, pagyveng asmenys, sergantys arba vartojantys vais-
tus Zmonés, darbuotojai ir gyventojai, kuriuos ilgq laikg smarkiai veikia pesticidai;

Jintegruotasis kenkéjy valdymas“ Nuodugnus visy esamy kenkéjy kontrolés bidy nagrinéjimas ir
paskesnis atitinkamy priemoniy, kuriomis stabdomas kenkéjy populiacijy augimas ir palaikomas eko-
nomiskai ir ekologiskai pateisinamas augaly apsaugos produkty ir kity intervencijos formy lygis bei
mazinama arba beveik visiskai panaikinama grésmé Zmoniy sveikatai ir aplinkai, sujungimas i visumg.
Taikant integruotajj kenkéjy valdyma, teikiant pirmenybe prevencinéms paséliy auginimo priemo-
néms bei patvirtinty riiSiy ir ne cheminiy augaly apsaugos ir paséliy valdymo metody naudojimui,
sieckiama auginti sveikus pasélius kuo maziau pazeidziant zemés tikio ekosistemas;

wne cheminiai augaly apsaugos ir kenkéjy bei paséliy valdymo metodai“: Kenkéjy kontrolés ir val-
dymo biidai, neturintys cheminiy savybiy. Ne cheminiai augaly apsaugos ir kenkéjy bei paséliy
valdymo metodai apima séjomaing, fizing ir mechaning kontrolg bei natiiraly plésriny valdymg;

~mikroorganizmai“: Bet koks mikrobiologinis vienetas, jskaitant Zemesniuosius grybus ir virusus, lgste-
linis ar nelastelinis, kuris gali daugintis arba perduoti geneting medzZiaga;

Lgenetikai modifikuoti mikroorganizmai“: Mikroorganizmai, kuriuose genetiné medziaga buvo pakeista,
kaip apibrézta 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai
modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinkg (') 2 straipsnio 2 dalyje;

,geroji augaly apsaugos produkty naudojimo praktika“: Praktika, pagal kurig konkretiis paséliai apdo-
rojami augaly apsaugos produktais, atsizvelgiant j leistino jy naudojimo salygas ir parenkant tokius
produktus, dozes bei apdorojimo laikg, kad biity uZtikrinta, jog naudojamas tik maZiausias biitinas
kiekis, kartu deramai atsizvelgiant | vietos salygas, biitinybe uZkirsti kelig atsparumo susiformavimui,
kultiiry bei biologinés kontrolés galimybes bei teikiant pirmenybe ne cheminiams augaly apsaugos ir
kenkéjy bei paséliy valdymo metodams;

() OLL 106, 2001 4 17, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1830/2003 (OL L 268,

2003 10 18, p. 24).
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28) ,geroji aplinkos apsaugos praktika“: Augaly apsaugos praktika, aprépianti augaly apsaugos produkty
tvarkyma ir taikyma, dél kurio j aplinka patenka maziausias jmanomas terSaly kiekis;

29) ,geroji laboratoriné praktika“: Praktika, kaip apibrézta Direktyvoje 2004/10/EB (');
29) ,geroji eksperimenty praktika“: Praktika, kaip apibréZta Direktyvoje 2004/10/EB;

31) ,duomeny apsauga“: Bandymo ar tyrimo ataskaitai (kitai, nei ta, kuri susijusi su tyrimais su stuburi-
niais gyviinais ir Ritais tyrimais arba bandymais, kurie gali leisti iSvengti bandymy su gyviinais)
taikoma duomeny apsauga, jei Sios ataskaitos savininkas turi teis¢ neleisti jos naudoti kito asmens
naudai;

32) ,valstybé naré ataskaitos rengéja“: Valstybé naré, kuri sutinka prisiimti atsakomybe uZ veikliyjy
medZiagy, apsauginiy medZiagy ar sinergikliy jvertinimg. Ji turi profesionaliai atlikti Sig uZduotj ir
nustatytu terminu paskelbti poveikio tyrimo ataskaitg;

33) ,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 sudaryti sqlygas saugiai naudoti
augaly apsaugos produktus;

34) ,nepriimtinas poveikis aplinkai“: Bet koks poveikis, galintis sukelti biojvairovés ir biotopy poky-
cius, pvz., kai kuriy riiSiy sumazéjimg, kuris laikui bégant gali lemti jy iSnykimg;

35) ,,maZas augaly apsaugos produkto naudojimas“: MaZas augaly apsaugos produkto naudojimas kon-
krecioje valstybéje naréje, pagal $j reglamentq reiskiantis to produkto taikymg paséliams, kurie toje

valstybéje naréje néra auginami dideliais plotais, arba dideliais plotais auginamiems paséliams, kad
patenkinty ribotg arba pavienj ir iSskirtinj poreikj.

II skyrius

Veikliosios medziagos, apsauginés medziagos, sinergikliai ir koformuliantai

1 SKIRSNIS

Veikliosios medziagos

1 poskirsnis

patvirtinimo reikalavimai ir salygos

4 straipsnis
Veikliyjy medziagy patvirtinimo kriterijai
1. Veiklioji medziaga tvirtinama pagal I priedg, jei vertinant pagal dabartines mokslo ir technikos Zinias

galima tikétis, kad, atsizvelgiant j to priedo 2 ir 3 punktuose nustatytus patvirtinimo kriterijus, ta veikligja
medZiaga turintys augaly apsaugos produktai tenkins 2 ir 3 $io straipsnio dalyse numatytas salygas.

(') 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros
laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medZiagy tyrimams patikra, suderinimo (OL L 50, 2004 2 20,
p. 44).
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2.

Augaly apsaugos produkty likudiai, atsirandantys po naudojimo pagal geraja augaly apsaugos praktika,

atitinka $ias sglygas:

3.

jie neturi jokio kenksmingo poveikio Zmoniy, ypal vartotojy, kurie turi tiesioginj sglytj su Siais
produktais, gyventojy, pasaliniy asmeny ir pazeidziamy grupiy sveikatai bei gyviny sveikatai, atsiz-
velgiant | Zinomg bendrg ir sgveikaujantj poveiki, arba poZeminiams vandenims;

jie neturi jokio nepriimtino poveikio aplinkai bendro ir sqveikaujancio poveikio ir visy susijusiy povei-
kio aplinkos organizmams biidy poZiiriais; metodus tokiam poveikiui jvertinti pateikia Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — tarnyba);

visy patvirtinty medZiagy likuciai gali bati nustatyti bendrai taikomais standartizuotais metodais,
kurie yra pakankamai tiksliis bet kokiy techniskai nustatomy lygiy, kurie gali biiti bet kokioje
aplinkos ar biologinéje terpéje, poZiiiriu. Likucius turi biiti galima nustatyti jvairiy rasiy likuciams
bendrai taikomais metodais, kuriuos naudoja Bendrijos etaloninés laboratorijos.

Augaly apsaugos produkty naudojimas pagal geraja augaly apsaugos praktiky ir atsizvelgiant j jprastas

naudojimo sglygas atitinka $iuos reikalavimus:

4.

jis pakankamai veiksmingas;

neturi turéti tiesioginio ar uzdelsto poveikio Zmoniy, visy pirma gyventojy, pasaliniy asmeny ir paZei-
dZiamy grupiy sveikatai ar gyviiny sveikatai tiesiogiai arba per geriamgji vandenj, maistg, pasarus ar
org, jskaitant vietoves, kurios labai nutolusios nuo panaudojimo vietos, skaiciuojant pagal pernesimo
atstumus, ar padariniy darbo vietoje arba per kitokj netiesioginj poveiki, atsizvelgiant i bendra ir sgvei-
kaujantj poveiki, arba poveikio pavirsiniams ir poZeminiams vandenims;

neturi nepriimtino poveikio augalams ar augaliniams produktams;

nesukelia nereikalingy kanciy ir skausmo naikintiniems stuburiniams gyviinams;

neturi nepriimtino poveikio aplinkai, ypa¢ atsizvelgus i:

i)  jo islikimg ir pasiskirstymg aplinkoje, ypa¢ | pavirSiniy vandeny, jskaitant upés Ziociy ir jiros
pakranciy vandenis, geriamojo vandens, poZeminiy vandeny, oro ir dirvos uZzter§img, atsiZvel-
giant j vietas, nutolusias nuo medZiagy naudojimo viety, po tolimojo pernesimo aplinkoje;

ii)  poveikj riisims, kurioms neskirtas toks produktas, ypac i $iy risiy elgesj;

iii)  ilgalaikj poveikj biojvairovei ir ekosistemai;

iiia) jo Zalingg poveikj riiSims, kurioms gresia isnykimas.

Tvirtinant veikliaja medZziaga laikoma, kad 1, 2 ir 3 dalyse nurodyti reikalavimai yra patenkinti, jei taip

nustatoma vienu ar daugiau bent vieno tos veikliosios medziagos turincio augaly apsaugos produkto tipisko
naudojimo atveju.

5.

Vertinant Zmoniy sveikatos klausimg jokie duomenys, surinkti per bandymus ar tyrimus, atliktus su

Zmonémis, nenaudojami per bandymus ar tyrimus su gyviinais nustatytoms saugos riboms mazinti.
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5 straipsnis

Bandymai su gyviinais

Norint iSvengti bandymy su gyviinais, bandymai su stuburiniais gyviinais Sio reglamento tikslais atlie-
kami tik nesant kitos iSeities. Skatinamas bandymy be gyviiny ir protingy bandymy strategijy panaudo-
jimas, o pakartotiniai bandymai sus stuburiniais gyviinais draudZiami.

6 straipsnis

Pirmasis patvirtinimas

Pirmojo patvirtinimo galiojimo laikotarpis nevirsija desimties mety.

7 straipsnis

Salygos ir apribojimai

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

o

) veikliosios medziagos minimalus grynumo laipsnis;
b) tam tikry priemai$y pobudis ir didZiausias jy kiekis;

¢) apribojimai, atsirandantys vertinant 8 straipsnyje nurodyta informacija, atsiZvelgiant i aptariamas Zemés
tikio, augaly sveikatos ir aplinkos, jskaitant klimato, sglygas;

d) preparato tipas;
¢) naudojimo bidas ir sglygos;

f) papildomos patvirtinamosios informacijos teikimas valstybéms naréms ir tarnyba, jei vertinant dél
naujy mokslo ir technikos Ziniy nustatomi nauji reikalavimai;

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

h) viety, kuriose pagal konkrecias salygas gali bati leista naudoti veikliosios medziagos turincius augaly
apsaugos produktus, nustatymas;

i) batinybé taikyti grésme mazinancias priemones ir stebéseng po naudojimo;

j)  apribojimai arba draudimai naudojimui, kuris prieStarauja arba netgi kenkia integruotojo kenkéjy
valdymo sistemai, pvz., cheminis dirvoZemio apdorojimas;

k) bet kokios kitos konkrecios salygos, kurios nustatomos jvertinus pagal §j reglamenta teikiamg informa-

cijg.
2 poskirsnis
Patvirtinimo procediira
8 straipsnis
Paraiskos teikimas
1. Tarnyba atsako uZ tvirtinimo procediiros koordinavimg.

To siekdama, tarnyba remiasi valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis.
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Veikliosios medziagos gamintojas teikia tarnybai paraiska dél veikliosios medZziagos patvirtinimo arba dél
dalinio patvirtinimo salygy pakeitimo, kartu teikdamas i§samy dokumenty rinkinj ir dokumenty rinkinio
santraukg, kaip nustatyta 8 straipsnio 1 ir 2 dalyse, arba sutikima dél tokiy dokumenty rinkiniy arba moks-
liskai pagrista pateisinima, kodél neteikiamos tam tikros $iy dokumenty rinkiniy dalys, kurie jrodo, kad
veiklioji medZiaga tenkina 4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo kriterijus. Tarnyba pranesa valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms apie gautas paraiskas.

Valstybé naré gali pasirinkti veikligjg medZiagq, dél kurios tarnyba gavo paraiSkq dél patvirtinimo, siek-
dama tapti valstybe nare ataskaitos rengéja taikant 10 ir 12 straipsnius.

Tais atvejais, kai dvi ar daugiau valstybiy nariy pareiSké norg tapti valstybe nare ataskaitos rengéja, ir
jos negali susitarti, kas turéty biiti kompetentinga institucija, valstybé naré ataskaitos rengéja paski-
riama pagal 83 straipsnio 3 dalyje aprasytg reguliavimo procediirg.

Sprendimas priimamas remiantis objektyviais kriterijais, pvz., geografinés, Zemés iikio ir klimato sqlygos,
ypal atsizvelgiant j tikslinius organizmus, kompetentingos institucijos ir etaloninés laboratorijos veiks-
mingumg ir nesaliskumg bei interesy, susijusiy su gamybos jmonémis, nebuvimg.

Laikantis $io reglamento, gamintojy paskirta gamintojy asociacija gali teikti bendrg paraiska.

2. UZ Bendrijos riby jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, kuris pateikia paraiskq, paskiria Bendri-
joje jsisteigusj fizinj arba juridinj asmenj kaip vienintelj savo atstovq vykdyti Sio reglamento prievoles
gamintojams.

3.  Paraiskq gali bendrai jvertinti kelios valstybés, kurios pagal bendros ataskaitos rengimo procediirg
laikomos valstybémis narémis ataskaity rengéjomis.

4. Valstybé naré ataskaitos rengéja per 14 dieny nuo paraiskos gavimo siuncia pareiskéjui rasytinj patvir-
tinima, kuriame nurodyta gavimo data.

5.  Teikdamas paraiska pareiskéjas, vadovaudamasis 66 straipsniu, gali prasyti i§saugoti tam tikry 1 dalyje
nurodyty dokumenty rinkiniy daliy konfidencialuma. Jis paaiskina, kodél kiekvienas dokumentas ar kiek-
viena dokumento dalis turi bati laikoma konfidencialia.

Kartu jis pateikia bet kokius reikalavimus dél duomeny apsaugos pagal 56 straipsni.

Suteikusi pareiskéjui galimybe pateikti pastabas dél planuojamo priimti sprendimo, valstybé naré ataskaitos
rengéja sprendzia, kokia informacija bus laikoma konfidencialia. Ji pranesa savo sprendima pareiskéjui ir
tarnybai.

9 straipsnis

Dokumenty rinkiniai

1. Dokumenty rinkinio santraukoje pateikiami:

a) duomenys apie vieng ar daugiau bent vieno veikliosios medZiagos turin¢io augaly apsaugos produkto
tipiska naudojima dideliais plotais kiekvienoje zonoje auginamiems paséliams, kurie parodo, kad laiko-
masi 4 straipsnio reikalavimy; jei teikiami duomenys neaprépia visy zony ar yra susije su paséliais, kurie
néra auginami dideliais plotais, toks poziiiris pagrindzZiamas;
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b) kiekvieno 3 dalyje nurodyty veikliajai medziagai taikomy duomeny reikalavimy punkto bandymy ir
tyrimy santraukos bei rezultatai, jy savininko ir bandymus bei tyrimus atlikusio asmens ar instituto
vardas, pavardé arba pavadinimas;

¢) kickvieno 3 dalyje nurodyty augaly apsaugos produktui taikomy duomeny reikalavimy punkto ban-
dymy ir tyrimy santraukos ir rezultatai, jy savininko ir bandymus bei tyrimus, susijusius su 4 straips-
nyje nurodyty kriterijy vertinimu dél vieno ar daugiau augaly apsaugos produkty, kurie tipiskai naudo-
jami a punkte nurodytoms paskirtims, atlikusio asmens ar instituto vardas, pavardé arba pavadinimas,
atsizvelgiant | tai, kad jeigu dél siilomo riboto veikliosios medziagos tipisky panaudojimy skaiciaus
2 dalyje numatytame dokumenty rinkinyje triiksta kokiy nors duomeny, veiklioji medZiaga bus nepat-
virtinta;

d) dél kiekvieno su stuburiniais gyviinais susijusio bandymo ar tyrimo — priemoniy, kuriy buvo imtasi
siekiant iSvengti bandymy su gyviinais ir bandymy su stuburiniais gyviinais dubliavimo, pagrindi-
mas;

e) kontrolinis sarasas, jrodantis, kad 2 dalyje nurodytas dokumenty rinkinys yra iSsamus;

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

g) visos pateiktos informacijos vertinimas.

2. ] i8samy dokumenty rinkinj jtraukiamas visas atskiry bandymy ir tyrimy ataskaity, susijusiy su visa
1 dalies b ir ¢ punktuose nurodyta informacija, tekstas.

3. Dokumenty rinkinio santraukos ir i$samaus dokumenty rinkinio forma nustatoma vadovaujantis
83 straipsnio 2 dalyje nustatyta patariamaja tvarka.

1 dalyje nurodyti duomeny reikalavimai nustatomi reglamentuose, kurie priimami 83 straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka ir | kuriuos, be kita ko, perkeliami Direktyvos 91/414/EEB II ir Il prieduose nustatyti
reikalavimai veikliosioms medziagoms ir augaly apsaugos produktams su visais pakeitimais, kurie biitini
direktyvg keiciant reglamentu. Vadovaujantis Sutarties 251 straipsnyje nustatyta tvarka apibréziami pana-
$ts duomeny reikalavimai apsauginéms medziagoms ir sinergikliams.

4. Visg prieinamg specialisty recenzuotq moksling literatiirg, susijusig su veikligia medZiaga ir jos
metabolitais atsiZvelgiant j neigiamg Salutinj poveikj sveikatai, aplinkai ir netikslinéms riiSims, pareiské-
jas prideda prie dokumenty.

10 straipsnis

Paraiskos priimtinumas

1. Gavusi paraiskg valstybé naré ataskaitos rengéja, pasitelkusi 9 straipsnio 1 dalies d punkte nurodyta
kontrolinj sarasa, per 30 dieny patikrina, ar pateiktuose dokumenty rinkiniuose yra visi 8 straipsnyje numa-
tyti dokumentai.

2. Jei tritksta vieno ar daugiau 9 straipsnyje numatyty dokumenty, valstybé naré pranesa apie tai pareiske-
jui, nustatydama terming Siems dokumentams pateikti, kuris negali biiti ilgesnis kaip trys ménesiai. Tai-
koma 8 straipsnio 5 dalis.
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Jei pareiskéjas nepateiké trikstamy dokumenty iki to termino pabaigos, valstybé naré ataskaitos rengéja
prane$a pareiskéjui, kad jo paraiska yra nepriimtina.

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

3. Jei kartu su paraiska pateiktuose dokumenty rinkiniuose yra visi 9 straipsnyje numatyti dokumentai,
valstybé naré ataskaitos rengéja pranesa pareiskéjui, Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir tarnybai apie
paraiskos priimtinumg ir pradeda veikliosios medziagos vertinima.

Gaves minétg pranesimg pareiskéjas nedelsdamas perduoda dokumenty rinkinio santrauka ir i§samy doku-
menty rinkinj kitoms valstybéms naréms, tarnybai ir Komisijai.

11 straipsnis

Galimybé susipazinti su dokumenty rinkinio santrauka

Tarnyba nedelsdama suteikia visuomenei galimybe susipazinti su 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta dokumenty
rinkinio santrauka, iskyrus informacija, kuri pagal 66 straipsnj yra laikoma konfidencialia.

12 straipsnis

Vertinimo ataskaitos projektas

1.  Valstybé naré ataskaitos rengéja gali pradéti bandymy ir tyrimy ataskaity vertinimg, kai tik jas
pateikia pareiskéjas, taip pat pries 10 straipsnio 3 dalies pirmojoje pastraipoje nurodytq pranesimo datg.
Per dvylika ménesiy nuo || pranesimo datos valstybé naré ataskaitos rengéja parengia ir teikia tarnybai
ataskaita (toliau — vertinimo ataskaitos projektas), kurioje vertina, ar galima manyti, kad veiklioji medziaga
tenkinty 4 straipsnio reikalavimus.

Prireikusi papildomos informacijos, valstybé naré nustato pareiskéjui pagristg terming jai pateikti, kartu su
bet kokiais reikalavimais dél duomeny apsaugos pagal 62 straipsnj. Tokiu atveju dvylikos meénesiy laiko-
tarpis pratesiamas valstybés narés nustatytu papildomu terminu. Ji pranesa apie tai Komisijai ir tarybai.
Pateikdamas papildomq informacijq, pareiskéjas kartu pateikia reikalavimus dél duomeny apsaugos
pagal 62 straipsnj. Taikoma 8 straipsnio 5 dalis.

Valstybé naré gali konsultuotis su tarnyba.

2. Vertinimo ataskaitos forma nustatoma vadovaujantis 83 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

13 straipsnis

Tarnybos isvada

1. Tarnyba i$siuncia i§ valstybés narés ataskaitos rengéjos gautg vertinimo ataskaitos projekta pareiskéjui,
kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

Suteikusi pareiskéjui dvi savaites pateikti prasymg, kad tam tikros vertinimo ataskaitos dalys pagal 66 straipsnj
biity laikomas konfidencialiomis, ji suteikia visuomenei galimybe susipaZinti su projektu.
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Tarnyba nustato SeSiasdeSimties dieny terming rasytinéms pastaboms teikti.

Prireikus tarnyba surengia eksperty, jskaitant ekspertus i§ valstybés narés ataskaitos rengéjos, konsultacijas.

2. Tarnyba priima i$vada, ar galima manyti, kad veiklioji medZiaga tenkinty 4 straipsnio reikalavimus per
devyniasdesimt dieny nuo $io straipsnio 1 dalyje numatyto termino pabaigos, pateikdama reikiamg pagrin-
dimg, jskaitant nuorodq j bet kokiy viesy pastaby svarstymg, ir pranesa $ia iSvada pareiskéjui, valstybéms
naréms bei Komisijai. Tarnyba $ig isvadg turi paskelbti per vieng savaite nuo jos priémimo.

Kai tarnybai reikia papildomy konsultacijy su ekspertais, kaip nurodyta 1 dalyje, ji nustato laikotarpj, per
kurj reikia baigti konsultacijas. Tokiu atveju devyniasdesimties dieny laikotarpis pratgsiamas papildomu
tarnybos nustatytu terminu. Ji pranesa apie tai Komisijai ir valstybéms naréms.

3. Prireikus papildomos informacijos, tarnyba nustato pareiskéjui terming jai pateikti. Tokiu atveju 2 dalyje
nustatytas devyniasdesimties dieny laikotarpis pratesiamas papildomu tarnybos nustatytu terminu ir laiku,
kurio reikia valstybei narei ataskaitos rengéjai jvertinti informacijg savo vertinimo ataskaitos projekte.
Tarnyba pranesa apie tai Komisijai ir valstybéms naréms.

Kai tarnyba turi rengti eksperty konsultacijas, 2 dalyje nustatytas devyniasdeSimties dieny laikotarpis
pratgsiamas konsultacijoms reikalingu laikotarpiu. Ji pranesa apie tai Komisijai ir valstybéms naréms.

Tarnyba gali prasyti Komisijos konsultuotis su Bendrijos etalonine laboratorija, kuri skiriama pagal Regla-
mentg (EB) Nr. 882/2004 patikrinti, ar liku¢iams nustatyti pareiskéjo sitilomas analizés metodas yra paten-
kinamas ir atitinka $io reglamento 30 straipsnio 1 dalies h punkte nustatytus reikalavimus. Gaves atitinkama
Bendrijos etaloninés laboratorijos pradyma, pareiskéjas teikia pavyzdzius ir analizés standartus.

4. Tarnyba nustato savo i§vados forma, kurioje numatomi jvertinimo procediros duomenys ir aptariamos
veikliosios medZiagos savybés.

14 straipsnis

Patvirtinimo reglamentas

1. Gavusi 13 straipsnio 2 dalyje numatytg tarnybos iSvada, Komisija per tris ménesius pateikia 83 straips-
nio 1 dalyje nurodytam komitetui ataskaita (toliau — perzitiros ataskaita), atsizvelgdama j valstybés narés
ataskaitos rengéjos pagal 12 straipsnj parengta vertinimo ataskaitos projekta ir tarnybos pagal 13 straipsnj
priimtg iSvada.

Pareiskéjui ir visiems kitiems, kurie 13 straipsnio 1 dalyje nurodyta tvarka pateiké rastisky pastaby,
suteikiama galimybé pateikti pastabas dél perziiiros ataskaitos.

Perziiiros ataskaitos turi biiti vieSai prieinamos ir perduotos Europos Parlamentui.
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2. Remiantis 1 dalyje nustatyta perZitiros ataskaita, kitais su aptariamu dalyku pagristai susijusiais veiks-
niais ir atsargumo principu, kai tai yra susij¢ su Reglamento (EB) Nr. 178/2002 7 straipsnio 1 dalyje nusta-
tytomis salygomis, ir vadovaujantis 83 straipsnio 4 dalyje nustatyta reguliavimo procediira su tikrinimu,
tinkamai pagrindZiant priimamas reglamentas, kuriame nustatoma, kad:

a) prireikus veiklioji medZiaga tvirtinama taikant 6 straipsnyje nurodytas salygas ir apribojimus ir jtrau-
kiama j II priedg;

b) veiklioji medziaga nepatvirtinama; arba

¢) 1§ dalies kei¢iamos patvirtinimo salygos.

3. Komisija tvarko atnaujintg patvirtinty veikliyjy medziagy, jtraukty j II priedq, sarasy ir skelbia jj
internete.

3 poskirsnis

Atnaujinimas ir perZitira

15 straipsnis
Patvirtinimo atnaujinimas

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

Laikoma, kad 4 straipsnio reikalavimai yra tenkinami, jei nustatoma, kad vienas ar daugiau bent vieno tos
veikliosios medziagos turin¢io augaly apsaugos produkto tipisky panaudojimy atitinka minéto straipsnio
reikalavimus.

Atnaujinant patvirtinima gali biiti nustatytos salygos ir apribojimai, kaip nurodyta 7 straipsnyje.

2. Patvirtinimas gali biiti atnaujintas vieng kartq arba pakartotinai ne ilgesniam kaip deSimties mety
laikotarpiui.

16 straipsnis
Atnaujinimo paraiska
1. Veikliosios medziagos gamintojas teikia 15 straipsnyje nustatyta paraiska atitinkamai valstybei narei ne

véliau kaip likus trejiems metams iki pirmojo patvirtinimo galiojimo pabaigos, kartu teikdamas kopija
kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir tarnybai.

2. Teikdamas atnaujinimo paraiska pareiskéjas nurodo naujus duomenis, kuriuos ketina pateikti, ir jrodo,
kad jie yra biitini dél duomeny reikalavimy ar kriterijy, kurie nebuvo taikomi pirma kartg tvirtinant veikliaja
medziaga, arba dél to, kad jis teikia prasyma i§ dalies pakeisti patvirtinimg. Kartu jis teikia bet kokiy naujy ir
tesiamy tyrimy tvarkarastj.

Pareiskéjas motyvuotai nurodo pateiktos informacijos dalis, kurios turi bati laikomos konfidencialiomis

pagal 66 straipsnio nuostatas.

17 straipsnis

Galimybé susipazinti su atnaujinimo paraiska

Tarnyba nedelsdama suteikia visuomenei galimybe susipazinti su pareiskéjo pagal 16 straipsnj pateikta infor-
macija, i§skyrus bet kokig informacija, kuri pagal 66 straipsnj yra pripazinta konfidencialia.
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18 straipsnis

Patvirtinimo termino pratesimas procediiros laikotarpiui

Jei dél pareiskéjo nekontroliuojamy priezas¢iy atrodo, kad patvirtinimo galiojimas gali pasibaigti prie§ pri-
imant sprendimg dél jo atnaujinimo, remiantis 83 straipsnio 3 dalyje nustatyta reguliavimo procediira pri-
imamas reglamentas, pagal kurj galiojimo pabaiga atidedama paraiskai i$nagrinéti pakankamam laikotarpiui.
Pirmiausia toks reglamentas priimamas, kai pareiskéjai negaléjo pateikti pagal 16 straipsnio 1 dalj reikalau-
jamo prie§ trejus metus teiktino prane$imo, nes terminas, kuriam veiklioji medziaga buvo jtraukta i Direk-
tyvos 91/414/EEB I prieda, pasibaigé po maZiau nei trejy mety nuo Sio reglamento taikymo dienos.

Minéto laikotarpio trukmé nustatoma pagal Sivos veiksnius:
a) uzklaustai informacijai pateikti reikalinga laika;
b) procedirai uzbaigti reikalingg laika;

¢) batinybe uztikrinti nuoseklios darbo programos parengima, kaip numatyta 19 straipsnyje.

19 straipsnis

Darbo programa

Komisija gali sudaryti darbo programa, pagal kurig panasias veikligsias medziagas suskirstyty i grupes. Pagal
§ig programa suinteresuotyjy Saliy gali bati praoma pateikti Komisijai, tarnybai ir valstybéms naréms visus
batinus duomenis per programoje numatytg termina.

Programa apima:
a) patvirtinimy atnaujinimo paraisky teikimo ir vertinimo procedaras;

b) batinus pateikti duomenis, jskaitant priemones, skirtas bandymams su gyviinais maZinti, ypac tas,
kurios skirtos skatinti naudoti kitokius nei bandymai su gyviinais metodus bei paZangias tyrimy
strategijas;

¢) tokiy duomeny pateikimo terminus;
d) naujos informacijos teikimo taisykles;

e) prasymy dél konfidencialumo pagal 66 straipsnj taisykles.

20 straipsnis

Igyvendinimo priemonés

Pagal 83 straipsnio 4 dalyje nustatyta reguliavimo procediirg su tikrinimu priimtame reglamente pateikia-
mos atnaujinimo ir perZitros procedirai igyvendinti, prireikus jskaitant 19 straipsnyje numatytai darbo pro-
gramai jgyvendinti, biitinos nuostatos.
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21 straipsnis

Atnaujinimo reglamentas

1. Vadovaujantis 83 straipsnio 4 dalyje nustatyta reguliavimo procediira su tikrinimu priimamas reikia-
mai pagristas reglamentas, kuriame nustatoma, kad:

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

b) veikliosios medZziagos patvirtinimas neatnaujinamas.

2. Jei patvirtinimo neatnaujinimo prieZastys néra susijusios su sveikatos ir aplinkos apsauga, 1 dalyje
nurodytame reglamente nustatomas lengvatinis laikotarpis turimoms aptariamy augaly apsaugos produkty
atsargoms sunaudoti, kuris neturi trukti ilgiau nei vienerius metus. Pasibaigus Siam laikotarpiui gamin-
tojai uZtikrina likusiy atsargy iSémimg iS apyvartos ir jy saugy pasalinimg.

3. Tuo atveju, kai dél sveikatos ar aplinkos apsaugos prieZasciy uZdraudZiamas arba panaikinamas
augaly apsaugos produkto patvirtinimas, produktas nedelsiant pasalinamas.

22 straipsnis

Patvirtinimo perzZitira

1. Komisija gali bet kuriuo metu perziaréti veikliosios medziagos patvirtinima ir atsakingai atsiZvelgia j
valstybiy nariy, Europos Parlamento ir kity suinteresuoty Saliy perZiiiros prasymus, kurie yra paremti
dabartinémis mokslo ir technikos Ziniomis ir stebésenos duomenimis.

Jei, jos manymu, esama poZymiy, kad medZiaga nebetenkina 4 straipsnyje nustatyty kriterijy ar pagal
7 straipsnio f punkta reikalaujama papildoma informacija nebuvo pateikta, ji apie tai pranesa valstybéms
naréms, tarnybai ir veikliosios medziagos gamintojui, nustatydama gamintojui terming pastaboms pateikti.

Komisija perZiiiri veikliosios medZiagos patvirtinimg, kai atsiranda poZymiy, kad gali biiti prieStarau-
jama Direktyvos 2000/60/EB 4 straipsnio 1 dalies a punkto iv papunktyje ir b punkto i papunktyje bei
7 straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodytiems tikslams.

2. Komisija gali kreiptis j tarnyba dél nuomonés arba dél mokslinés ar techninés pagalbos. Tarnyba patei-
kia Komisijai nuomong arba darbo rezultatus per tris ménesius nuo praSymo gavimo dienos.

3. Komisijai nusprendus, kad 4 straipsnyje nurodyti kriterijai nebetenkinami ar pagal 7 straipsnio f punkta
reikalaujama papildoma informacija nebuvo suteikta, vadovaujantis 83 straipsnio 4 dalyje dalyje nustatyta
reguliavimo procediira su tikrinimu priimamas patvirtinimo panaikinimo ar dalinio pakeitimo reglamentas.

Taikoma 21 straipsnio 2 dalis.

4.  Kai Komisija nustato, kad tikslai — sumaZinti prioritetiniy medZiagy tarSg —, nustatyti remiantis
Direktyvos 2000/60/EB 4 straipsnio 1 dalies a punkto iv papunkdio ir b punkto i papunkdio bei 7 straips-
nio 2 ir 3 dalies nuostatomis, negali biiti pasiekti, vadovaujantis Sio reglamento 83 straipsnio 4 dalyje
numatyta reguliavimo procediira su tikrinimu priimamas patvirtinimo panaikinimo arba dalinio pakei-
timo reglamentas.
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4 poskirsnis

LeidZiancios nukrypti nuostatos

23 straipsnis

Mazos grésmés veikliosios medziagos

1. Nukrypstant nuo 6 straipsnio, 4 straipsnyje numatytus kriterijus atitinkanti veiklioji medZiaga patvirti-
nama ne ilgesniam kaip 15 mety laikotarpiui, jei ji neturi neigiamo poveikio Zmoniy ir gyviiny sveikatai bei
aplinkai, kaip nustatyta 50 straipsnio 1 dalyje.

Si nukrypti leidZianti nuostata netaikoma veikliosioms medZiagoms, kurios pagal Direktyvq 67/548/EEB
laikomos:

— kancerogeninémis,
— mutageninémis,
— toksiSkomis reprodukcijai,

— jautrinandiais cheminiais preparatais,

arba medZiagoms, laikomoms:
— patvariomis, kai jy puséjimo trukmé ilgesné kaip 60 dieny,

— sukeliandiomis endokrininiy sutrikimy atsiZvelgiant | ES medZiagy, kurios galéty sukelti endokrini-
niy sutrikimy, sqrasy,

— toksiskomis,

— bioakumuliacinémis ir sunkiai biologiSkai skaidomomis.

Komisija iki ... (') patikrina kriterijus, pagal kuriuos veikliosios medZiagos laikomos maZai pavojingomis,
ir, jei reikia, patikslina juos bei pateikia pasiilymy.

2. Nepaisant 6 straipsnio nuostaty, veikliosioms medZiagoms, pagristoms biologinés kontrolés priemo-
némis, kurios atitinka 4 straipsnyje nurodytus kriterijus, suteikiamas patvirtinimas laikotarpiui, nevirsi-
janciam 15 mety, kai augaly apsaugos produktai, kuriuose yra Siy biologinés kontrolés priemoniy, turéty
kelti tik nedidelg grésmg Zmoniy ir gyviiny sveikatai ir aplinkai, kaip iSdéstyta 50 straipsnio 1 dalyje.

3. Taikoma 4 straipsnio 4 dalis ir 7—22 straipsniai.

24 straipsnis

Pagrindiniy medZziagy tvirtinimo kriterijai

1.  Pagrindinés medziagos tvirtinamos remiantis 2—6 dalimis. Minétose dalyse pagrindiné medziaga — tai
veiklioji medziaga, kuri:

a) daZniausiai néra naudojama kaip augaly apsaugos produktas, bet

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

¢) néra susiriipinimg kelianti medziaga ir

d) néra tiesiogiai parduodama naudoti kaip augaly apsaugos produktas.

() Vieneri metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
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Siame reglamente veiklioji medZiaga, atitinkanti Reglamento (EB) Nr. 178/2002 2 straipsnyje apibrézto
maisto produkto kriterijus, laikoma pagrindine medZiaga.

2. Pagrindiné medziaga patvirtinama pagal 4 straipsnio nuostatas ir, jei atitinkami jvertinimai, kurie
atlikti vadovaujantis kitais Bendrijos teisés aktais, reglamentuojanciais tos medziagos naudojimg kitiems
negu augaly apsaugos produktas tikslams, parodo, kad ta medZiaga neturi tiesioginio ar uzdelsto kenks-
mingo poveikio Zmoniy ar gyviny sveikatai, ir taip pat neturi nepriimtino poveikio aplinkai, su sglyga,
kad laikomasi visy reikalavimy dél augaly apsaugos produktuose esanciy veikliyjy medZiagy duomeny
nuostaty ir kad taikomos tokios pacios sprendimy priémimo procediiros.

3. ParaiSka patvirtinti pagrinding medziagg Komisijai teikia bet kuri suinteresuotoji Salis arba valstybé
nare.

Prie paraiskos pridedama $i informacija:

a) bet kokie jvertinimai, atlikti pagal kitus medziagos naudojimg reglamentuojancius Bendrijos teisés aktus;
arba

b) informacija, parodanti, kad medziaga neturi tiesioginio ar uZdelsto kenksmingo poveikio Zmoniy ar
gyviny sveikatai, ir taip pat neturi nepriimtino poveikio aplinkai.

4. Komisija gali kreiptis | tarnyba dél nuomonés arba dél mokslinés ar techninés pagalbos. Tarnyba patei-
kia Komisijai nuomoneg arba darbo rezultatus per tris ménesius nuo praSymo gavimo dienos.

5. Taikomi 7 ir 14 straipsniai.
6. Komisija gali bet kuriuo metu perzitréti pagrindinés medziagos patvirtinima.

Nusprendusi, kad yra poZymiy, jog medZiaga nebetenkina 1 ir 2 dalyje numatyty kriterijy, ji pranesa apie tai
valstybéms naréms, tarnybai ir suinteresuotajai $aliai, nustatydama joms laikotarpj pastaboms pateikti.

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

Komisijai nusprendus, kad 1 dalyje nurodyti kriterijai nebetenkinami, vadovaujantis 83 straipsnio 4 dalyje
nustatyta tvarka priimamas patvirtinimo panaikinimo arba dalinio pakeitimo reglamentas. Taikoma
21 straipsnio 2 dalis.

25 straipsnis
Keisting medziagy tvirtinimo kriterijai
1. Nukrypstant nuo 6 straipsnio ir 15 straipsnio 2 dalies, 4 straipsnyje numatytus kriterijus atitinkanti
veiklioji medziaga patvirtinama vieng kartg ne ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui, jei kitos jau
patvirtintos veikliosios medziagos arba alternatyviis Zemés iikio metodai arba technologijos yra kur kas

maZiau toksiskos vartotojams ar operatoriams, arba kelia kur kas mazesne grésme aplinkai. Atliekant verti-
nimg, atsizvelgiama j I priedo 4 punkte nustatytus kriterijus.

Tokia medziaga toliau vadinama keistina medziaga.

2. Taikoma 4 straipsnio 4 dalis ir 7—22 straipsniai.
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2 SKIRSNIS

Apsauginés medziagos ir sinergikliai

26 straipsnis

Apsauginiy medziagy ir sinergikliy patvirtinimas
1. Apsauginé medziaga ar sinergiklis patvirtinami, jei tenkinamos 4 straipsnio nuostatos.

2. Tvirtinant apsauging medZiagq arba sinergiklj laikoma, kad 1 dalyje nurodyti reikalavimai yra
patenkinti, jei nustatoma, kad nepriestaraujama 4 dalies nuostatoms vienu ar daugiau bent vieno augaly
apsaugos produkto tipisko naudojimo atveju, atsiZvelgiant j kiekvienq veikligig medZiagq, su kuria susi-
jusi ta apsauginé medZiaga arba sinergiklis.

3. Taikomi 6-22 straipsniai.

27 straipsnis

Rinkoje jau esancios apsauginés medziagos ir sinergikliai

Ne véliau kaip ... (), Sutarties 251 straipsnyje nustatyta tvarka per dvejus metus priimamas reglamentas,
kuriame biity nustatyta Siam reglamentui jsigaliojus rinkoje jau buvusiy sinergikliy ir apsauginiy medziagy
laipsniskos perzitiros darbo programa. Reglamente nustatomi duomeny reikalavimai, jskaitant priemones,
skirtas bandymams su gyviinais maZinti, prane$imy teikimo, jvertinimo, vertinimo ir sprendimy priémimo
procediros. Pagal reglamenta nustatomas reikalavimas suinteresuotosioms Salims per nustatytg terming
pateikti Komisijai, tarnybai ir valstybéms naréms visus batinus duomenis.

3 SKIRSNIS

Koformuliantai

28 straipsnis

Koformulianty patvirtinimas

1. Koformuliantas patvirtinamas, jei nustatyta, kad:

a) koformuliantas arba jo likuciai, atsirandantys po naudojimo pagal realias naudojimo sqlygas, nedaro
neigiamo poveikio Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba poZeminiams vandenims arba nepriimtino povei-
kio aplinkai; ir

b) arba jo naudojimas pagal augaly apsaugos produkto praktika ir atsizvelgiant j jprastas praktiskas nau-
dojimo salygas nedaro neigiamo poveikio Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba nepriimtino poveikio auga-
lams, augaliniams produktams ar aplinkai.

2. Pagal 1 dalj patvirtinti koformuliantai jtraukiami i Il prieda pagal 83 straipsnio 4 dalyje nurodytq
reguliavimo procediirg su tikrinimu.

3. Kai koformuliantas naudojamas augaly apsaugos produkte, kurj leista naudoti pagal $j reglamentg,
jis laikomas registruotu vadovaujantis 2006 m. gruodZio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH) 15 straipsnio 1 dalies nuostatomis (').

() 2 metai nuo Sio Reglamento jsigaliojimo.
() OL L 396, 2006 12 30, p. 1. Pataisyta versija OL L 136, 2007 5 29, p. 3.
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1.

Il skyrius

Augaly apsaugos produktai

1 SKIRSNIS

Registracija

1 poskirsnis

Reikalavimai ir turinys

29 straipsnis

Produkto registracija, siekiant jj pateikti j rinkg ir naudoti

Augaly apsaugos produktas neteikiamas j rinka ir nenaudojamas, jei jis pagal §j reglamentg nejregist-

ruojamas atitinkamoje valstybéje naréje.

2.

Nukrypstant nuo 1 dalies, registruoti nereikia Siais atvejais:
naudojami tik vieng ar daugiau pagrindiniy medziagy turintys augaly apsaugos produktai;

augaly apsaugos produktai naudojami moksliniy tyrimy ar technologijy plétros tikslais pagal
57 straipsnj;

naudoti kitoje valstybéje naréje skirtas augaly apsaugos produktas gaminamas, saugojamas ar perveza-
mas, jeigu $is produktas iregistruotas toje valstybéje naréje ir gamybos, saugojimo ar pervezimo valstybé
naré taiko tikrinimo reikalavimus, kad uztikrinty, jog augaly apsaugos produktas nenaudojamas jos
teritorijoje.

30 straipsnis

Reikalavimai

Augaly apsaugos produktas registruojamas tik tada, jei jis atitinka Siuos reikalavimus:
jo veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ir sinergikliai buvo patvirtinti;

jei jo veikliaja medziaga, apsauging medziaga ar sinergiklj gamina kitas asmuo arba Sios medzZiagos
gaminamos pagal kita gamybos procesg negu nurodyta dokumenty rinkinyje, kuriuo remiantis ta veik-
lioji medZiaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis buvo patvirtintas, augaly apsaugos produkte esanti
veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis Zenkliai nenukrypsta nuo tg medziagg, apsauging
medziagg ar sinergiklj tvirtinan¢iame reglamente numatytos specifikacijos ir dél savo priemaiSy nedaro
kenksmingesnio poveikio, kaip apibrézta 4 straipsnio 2 ir 3 dalyse, negu daryty, jei bity gaminamas
pagal tame dokumenty rinkinyje nurodyta gamybos procesa;

jo koformuliantai buvo patvirtinti pagal 28 straipsnj;

jo (techninis) junginys toks, kad kiek jmanoma apribotas poveikis naudotojui ir kitokia rizika, nepa-
ZeidZiant produkto veikimo;

atsizvelgiant i dabartines mokslo ir technikos Zinias, jis atitinka 4 straipsnio 3 dalyje numatytus reika-
lavimus;
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f)  jo veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy ir tam tikrais atvejais bet kokiy toksikologis-
kai, ekotoksikologiskai ar aplinkai svarbiy priemai$y ir koformulianty risis ir kiekiai gali biti nustatyti
taikant atitinkamus metodus;

g) visi naudojamy aktyviyjy medZiagy metabolitai buvo nustatyti ir atitinka 5 dalyje nurodytus vie-
nody principy kriterijus;

h) jo likuciai, atsirandantys naudojant taip, kaip buvo leista, gali biti nustatyti standartizuotais visose
valstybése narése bendrai taikomais metodais, kurie yra pakankamai tiksliis bet kokiy techniskai
nustatomy medZiagy lygiy, galinCiy biiti bet kokioje aplinkos ar biologinéje terpéje, poZiiiriu. Liku-
Cius turi biti galima nustatyti jvairiy risiy likuCiams bendrai taikomais metodais, kuriuos naudoja
ES etaloninés laboratorijos;

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

j)  pasariniy ir maistiniy paséliy atveju — didZziausi liku¢iy kiekiai Zemés tkio produktuose, kurie buvo
paveikti naudojant produkta kaip nurodyta registruojant, prireikus buvo nustatyti arba pakeisti pagal
Reglamentg (EB) Nr. 396/2005;

k) jo registracija nepriestarauja nacionaliniams veiksmy planams, parengtiems pagal Direktyvg
2008/ .../EB [nustatancig Bendrijos veiksmy pagrindus siekiant tausiojo pesticidy naudojimo].

2. Pareiskéjas jrodo, kad laikomasi 1 dalyje numatyty reikalavimuy.

3. Atitiktis 1 dalies b ir d—i punktuose numatytiems reikalavimams nustatoma taikant oficialius ar oficia-
liai pripazintus bandymus ir analize, kuri atliekama aptariamo augaly apsaugos produkto naudojimui tinka-
momis Zemés tkio, augaly sveikatos ir aplinkos salygomis, kurios atitikty zonoje, kurioje $is produktas
skirtas naudoti, paplitusias tipiskas sglygas.

4. Taikant 1 dalies f punktg gali biiti priimti suderinti metodai vadovaujantis 83 straipsnio 4 dalyje
nustatyta reguliavimo procediira su tikrinimu.

5. Reglamente, priimtame pagal Sutarties 251 straipsnyje nustatytq tvarkg, jtraukiami Direktyvos
91/414[EEB VI priede pateikti reikalavimai, prireikus atitinkamai juos keiciant, apibréziami vienodi augaly
apsaugos produkty jvertinimo ir registravimo principai.

Pagal vienodus principus tinkamai atsiZvelgiama j veikliyjy medZiagy, apsauginiy medZiagy, sinergikliy
ir koformulianty sqveikq.

6.  Nukrypdamos nuo 1a dalies, valstybés narés gali is anksto registruoti produktg, kurj jvertino vals-
tybé naré ataskaitos rengéja remdamasi Siame reglamente nustatytais kriterijais. ISankstiné registracija
gali biiti suteikta ne ilgesniam nei trijy mety laikotarpiui, jei per dvejus su puse mety nuo paraiskos
pateikimo pagal 8 straipsnio 1 dalj nebuvo priimtas sprendimas dél veikliosios medZiagos registracijos.
Valstybé naré gali pradéti savo jvertinimg dél iSankstinés registracijos is karto, kai tik turima Ziniy, kad
nebus spéta iki termino pabaigos jregistruoti medZiagg:

a) kurj jvertino valstybé naré ataskaitos rengéja ir kai valstybé naré ataskaitos rengéja mano, jog
naudoti tokius pasélius yra saugu, kad veiklioji medZiaga atitinka 4 straipsnio 2 ir 3 dalies reikala-
vimus ir kad augaly apsaugos produktas atitinka $io strapsnio 1 dalies b-i punkty reikalavimus; ir

b) kai didZiausi likuciy kiekiai buvo nustatyti vadovaujantis Reglamentu (EB) Nr. 396/2005 ir jtraukti
i Sio reglamento II ir III priedus.
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31 straipsnis
Registracijos turinys

1. Registruojant, naudojant standartizuotg formg, nurodomi paséliai, kuriems augaly apsaugos produk-
tas gali bati taikomas ir paskirtys, kurioms jis gali bati naudojamas.

2. Registruojant nustatomi su augaly apsaugos produkto pateikimu j rinka ir naudojimu susij¢ reikalavi-
mai. Tinkamas naudojimas apima maZiausiai Siuos reikalavimus:

a) naudojimo sglygas, kurios yra bitinos, kad biity patenkintos veikligsias medziagas, apsaugines medziagas
ir sinergiklius tvirtinanciame reglamente nustatytos salygos ir reikalavimai ir 4 straipsnio 3 dalyje
nustatyti augaly apsaugos produkty reikalavimai ir sglygos;

b) augaly apsaugos produkto Klasifikacijg pagal Direktyva 1999/45/EB;

¢) nurodymus, susijusius su tinkamu produkto naudojimu laikantis integruotojo kenkéjy valdymo pri-
ncipy nuo 2012 m.

I Siuos reikalavimus bet kokiu atveju turi biiti jtraukta:
— didZiausias kiekis vienam hektarui kiekvieno naudojimo metu;
— laikotarpis nuo paskutinio naudojimo iki derliaus nuémimo;

— naudojimo atvejy skaicius per metus;

3. Prie 2 dalyje nurodyty reikalavimy gali bati priskirtas:

a) produktui taikomas apribojimas dél augaly apsaugos produkto platinimo ir naudojimo, siekiant apsau-
goti susijusiy platintojy, naudotojy, darbuotojy, gyventojy, pasaliniy asmeny ir vartotojy sveikata,
gyviiny sveikatg arba aplinkg;

b) jpareigojimas prie§ produkto naudojimg informuoti visus kaimynus, kuriuos gali veikti purskaly dreifas,
taip pat tuos, kurie prasé biiti apie tai informuojami.

c¢) pesticidy naudojimo apribojimai ir draudimai zonose ir Salia zony, kuriomis naudojasi visuomené
arba paZeidZiamos grupés, pvz., gyvenamieji rajonai, parkai, vieieji sodai, sporto aikstelés, mokykly
aikstelés, vaiky Zaidimo aikstelés ir t. t.

d) kiti apribojimai arba sqlygos, susijusios su registracija ir su augaly apsaugos priemoniy naudojimu,
ypaé kai tuo siekiama apsaugoti platintojy, naudotojy, darbuotojy, gyventojy, pasaliniy asmeny ir
vartotojy arba gyviiny sveikatq ir aplinkg.

32 straipsnis

Trukmeé

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

2. Produktai gali bati registruojami trumpesniam laikotarpiui, kad baty galima suderinti pakartoting
panasiy produkty jvertinima siekiant atlikti lyginamajj produkty, kuriuose esama keistiny medziagy, verti-
nima, kaip numatyta 53 straipsnyje.

3. Atnaujinus augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos, apsauginés medZziagos ar siner-
giklio patvirtinimg, nustatomas papildomas devyniy ménesiy registracijos laikotarpis, kad baty atliktas
44 straipsnyje numatytas nagrinéjimas.
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2 poskirsnis

Procediira

33 straipsnis

Registracijos paraiska

1. Pateikti augaly apsaugos produkty j rinkg pageidaujantis asmuo asmeniskai arba per atstova teikia
registracijos paraiska kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje §j augaly apsaugos produkty ketinama pateikti
rinka.

Asmuo, kuris nori augaly apsaugos produktg pateikti j rinkq, turi informuoti visas kitas valstybes nares
ir Komisijg. PraneSime turi biiti pateikta informacija, nurodyta 2 dalyje, ir 3 dalies a punkte nurodyta
dokumenty rinkinio santrauka.

2. Paraiskoje pateikiamas:

a) valstybiy nariy, kuriose pareiskéjas pateiké paraiska, sgrasas;

b) patvirtintos bet kokios jau i¥duoto to augaly apsaugos produkto registracijos liudijimo valstybéje naréje
kopijos.

3. Prie paraiskos pridedami $ie dokumentai:

a) dél aptariamo augaly apsaugos produkto — i§samus dokumenty rinkinys ir dokumenty rinkinio sant-
rauka pagal kiekvieng augaly apsaugos produkty duomeny reikalavimy punkta;

b) dél kiekvienos augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medZiagos, apsauginés medZiagos, siner-
giklio, koformulianto ir pagalbinés medZiagos — i§samus dokumenty rinkinys ir dokumenty rinkinio
santrauka pagal kiekviena veikliosios medziagos, apsauginés medziagos, sinergiklio, koformulianto ir
pagalbinés medZiagos duomeny reikalavimy punkts; ir galutiné dokumenty rinkinio santrauka dél
augaly apsaugos produkte esancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y), apsauginés (-iy) medZia-
gos (-y), sinergiklio (-iy), koformulianto (-y) ir pagalbinés (-iy) medZiagos (-y) bendro poveikio;

¢) dél kiekvieno su stuburiniais gyvinais susijusio bandymo ar tyrimo — priemoniy, kuriy buvo imtasi
siekiant isvengti bandymy su gyviinais ir bandymy su stuburiniais gyviinais dubliavimo, pagrindimas;

d) paaiskinimai, kodél pateiktos bandymy ir tyrimy ataskaitos yra bitinos pirmajai registracijai arba regist-
racijos salygoms i§ dalies pakeisti.

4. Teikdamas paraiska, pareiskéjas, vadovaudamasis 66 straipsniu, gali prasyti, kad baty iSsaugotas tam
tikry 3 dalyje nurodyty dokumenty rinkiniy daliy konfidencialumas. Jis paaiskina, kodél kiekvienas doku-
mentas ar kiekviena dokumento dalis turi bati laikoma konfidencialia.

Kartu jis pateikia bet kokius reikalavimus dél duomeny apsaugos pagal 62 straipsnio 4 dalj.

Suteikusi pareiskéjui galimybe pateikti pastabas dél planuojamo priimti sprendimo, valstybé naré ataskaitos
rengéja sprendzia, kokia informacija bus laikoma konfidencialia. Ji pranesa savo sprendimg pareiskéjui ir
tarnybai.

5. Valstybei narei paprasius pareiskéjas teikia savo paraiska tos valstybés narés nacionalinémis ar oficia-
liomis kalbomis arba viena i§ ty kalby.
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Gaves atitinkamg praSymg pareiskéjas pateikia vertinancioms valstybéms naréms augaly apsaugos produkto
pavyzdzius ir jo sudedamuyjy daliy analizés standartus.

6.  Paprasytas pareiSkéjas pateikia bet kuriai kitai valstybei narei visg dokumenty rinkinj, nurodytg
3 dalies a punkte.

7. Visose valstybése narése naudojamos vienodos paraisky formos.

34 straipsnis
[Simtis
1.  Pareiskéjai atleidziami nuo reikalavimo teikti 33 straipsnio 3 dalyje nurodytas bandymy ir tyrimy atas-

kaitas, jei jie jrodo, kad galimybé naudotis duomenimis jiems buvo suteikta pagal 62, 64 ar 65 straipsniy
nuostatas arba kad bet koks duomeny apsaugos galiojimas pasibaigé.

2. Tadiau pareiskéjai, kuriems taikoma 1 dalis, pateikia:

a) informacija, kuri reikalinga siekiant nustatyti veikligja medZiaga, apsauging medziagg ar sinergikli, jei jie
buvo patvirtinti, ir prireikus nustatyti, ar buvo patenkintos patvirtinimo salygos ir ar jos atitinka
30 straipsnio 1 dalies b punkto nuostatas.

b) duomenis, kurie reikalingi siekiant jrodyti, kad augaly apsaugos produkto poveikis yra panasus i augaly
apsaugos produkto, su kuriuo susijusiais saugomais duomenimis pareiskéjai jrodo turintys galimybe
naudotis, poveikij.

35 straipsnis

Paraiska nagrinéjanti valstybé naré

Paraiskq nagrinéja valstybé naré, kuriai pareiskéjas pateiké paraskgq, nebent ji iSnagrinéti nori kita valstybé
naré. ParaiSkq nagrinésianti valstybé naré pranesa apie tai pareiskéjui.

Paraiska nagrinéjancios valstybés narés praSymu kitos valstybés narés bendradarbiauja, kad biity uztikrintas
saziningas darbo kriivio paskirstymas.

Kitos valstybés narés turi teisg pateikti savo pastabas paraiska nagrinéjandiai valstybei narei.

36 straipsnis

Tarnybos duomeny bazé

Gaves praneSimg, kuri valstybé naré nagrinés paraisSkq, pareiskéjas nedelsdamas perduoda tarnybai
iSsamy dokumenty rinkinj ir dokumenty rinkinio santraukq, kurie nurodyti 33 straipsnio 3 dalies a ir
b punktuose, bei informacijq, kaip nurodyta 33 straipsnio 3 dalies c punkte.

Tarnyba nedelsdama viesai paskelbia dokumenty rinkinio santraukgq, iSskyrus konfidencialig informacijg,
kuri nustatyta 66 straipsnyje, ir informacijq, kuri nurodyta 33 straipsnio 3 dalies ¢ punkte.
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37 straipsnis

Nagrinéjimas

1.  NepaZeisdama 22 straipsnio nuostaty, paraiSkq nagrinéjanti valstybé naré atlieka nepriklausoma,
nesaliskg ir skaidry vertinima, atsizvelgdama i pripaZintas mokslo ir technikos gaires ir reikalavimus, tai-
komus paraiskos pateikimo metu.

Siekdama nustatyti, ar augaly apsaugos produktas tenkina 30 straipsnyje nustatytus reikalavimus, jei naudo-
jamas pagal 58 straipsnj ir pagal visas praktiskas naudojimo sglygas, taip pat nustatyti jo naudojimo pada-
rinius, jei jis naudojamas pagal leistinas salygas, ji taiko 30 straipsnio 6 dalyje nurodytus vienodus augaly
apsaugos produkty jvertinimo ir jy registravimo principus.

Paraiska nagrinéjanti valstybé naré suteikia kitoms valstybéms naréms galimybe susipaZinti su savo verti-
nimu.

2. NepaZeisdamos 31 ir 32 straipsniy nuostaty, kai augaly apsaugos produktas registruojamas vienoje
valstybéje naréje, kitos valstybés narés, per 180 dieny nuo paraiskos gavimo datos, nusprendZia, ar
registruoti atitinkamg augaly apsaugos produktq ir kokiomis sglygomis.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies ir atsizvelgiant i Bednrijos teise,

a) valstybés narés, suteikdamos patvirtinimg, gali numatyti specialiy naudojimo sqlygy ir apribojimy,
jei esama pagristy moksliniy jrodymy, kad dél specialiy naudojimo sqlygy, naudojimo modeliy, mity-
bos jprociy ar kity svarbiy aplinkybiy sqlygos ir apribojimai, nurodyti pirminéje registracijoje, néra
pakankami,

b) 31 straipsnio 3 dalyje nurodyty reikalavimy atzvilgiu gali biiti nustatyta papildomy salygy.

38 straipsnis

Nagrinéjimo terminas

1.  Paraiska nagrinéjanti valstybé naré per dvylika ménesiy nuo jos gavimo nusprendzia, ar tenkinami
registracijos reikalavimai.

Prireikusi papildomos informacijos, valstybé naré nustato pareiskéjui terming jai pateikti. Tokiu atveju dvyli-
kos ménesiy laikotarpis pratesiamas valstybés narés nustatytu papildomu terminu, kuris negali biiti ilgesnis
kaip keturi ménesiai.

2. Taikant 39 straipsnyje nustatyta procediira, 1 dalyje numatyty terminy taikymas sustabdomas.

3. Jei teikiama dar nepatvirtintos veikliosios medziagos turinc¢io augaly apsaugos produkto registracijos
paraiska, valstybés narés pradeda jvertinimg kai tik gauna 13 straipsnio 1 dalyje nurodytg vertinimo ataskai-
tos projekta. Tokiu atveju valstybé naré priima sprendimg dél paraiskos ne véliau kaip per Sesis ménesius
nuo veikliosios medziagos patvirtinimo.

39 straipsnis

Atitikties vertinimas pagal 30 straipsnio 1 dalies b punkta

1. Jei biitina nustatyti, ar augaly apsaugos produktas atitinka 30 straipsnio 1 dalies b punkto nuostatas,
atitinkamg vertinimg atlieka ataskaitg apie veikligja medziaga, apsauging medziagg ar sinergiklj rengusi vals-
tybé naré, kaip nurodyta 8 straipsnio 1 dalyje aﬂ PareiSkéjas pateikia tai valstybei narei visus reikalingus

duomenis.
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2. Suteikusi pareiskéjui galimybe pateikti savo pastabas, kurias pareiskéjas taip pat perduoda paraiska
nagrinéjandiai valstybei narei, valstybé naré ataskaitos rengéja priima i$vada, kuriag pranesa Komisijai, kitoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui.

3. Jei registracijos paraiska nagrinéjanti valstybé naré nesutinka su valstybés narés ataskaitos rengéjos
i$vada, ji pranesa apie tai pareiskéjui, kitoms valstybéms naréms ir Komisijai, kartu paaiskindama priezastis.

Registracijos paraiska nagrinéjanti valstybé naré ir valstybé naré ataskaitos rengéja siekia pasiekti susitarima,
ar laikomasi 30 straipsnio 1 dalies b punkto nuostaty. Jos suteikia pareiskéjui galimybe pateikti savo pastabas.

4. Jei susijusios valstybés narés nepasiekia susitarimo per 180 dieny, registracijos paraiska nagrinéjanti
valstybé naré perduoda $j klausima Komisijai. Sprendimas dél atitikties 30 straipsnio 1 dalies b punkte nuro-
dytoms sglygoms priimamas vadovaujantis 83 straipsnio 4 dalyje nustatyta reguliavimo procediira.
180 dieny laikotarpis pradedamas skaiciuoti nuo dienos, kai registracijos paraiskg nagrinéjanti valstybé
naré pagal 3 dalies nuostatas pranesa valstybei narei ataskaitos rengéjai nesutinkanti su pastarosios i$vada.

Prie§ tokio sprendimo priémimg Komisija gali kreiptis | tarnyba dél nuomonés arba dél mokslinés ar tech-
ninés pagalbos, kuri suteikiama per tris ménesius nuo prasymo pateikimo dienos.

5. I§samios 1-4 daliy jgyvendinimo taisyklés gali bati nustatytos vadovaujantis 83 straipsnio 4 dalyje
nustatyta reguliavimo procediira su tikrinimu pasikonsultavus su tarnyba.

40 straipsnis

Pranesimy apie registracijos paraiSkas teikimas ir informacijos mainai

1. Valstybés narés kiekvienai paraiskai pradeda bylg. Kiekvienoje byloje saugomi ie dokumentai:
a) paraiskos kopija;

b) ataskaita, kurioje teikiama informacija apie augaly apsaugos produkto jvertinima ir dél $io produkto
priimta sprendima;

) valstybés narés administraciniy sprendimy dél paraiskos ir pagal 33 straipsnio 3 dalies nuostatas pateikty
dokumenty jrasas kartu su minéty dokumenty santrauka.

Ne véliau kaip ... () Komisija pateikia pasiiilymq pradéti naudoti standarting dokumenty, nurodyty a, b
ir ¢ punktuose, formg.

2. Valstybés narés tarnybai nedelsdamos pateikia bylg su dokumentais, nurodytais 1 dalies a, b ir
¢ punktuose. Tarnyba veda visy valstybése narése uZregistruoty produkty registrg.

3. Siekiant palengvinti sprendimo priémimo procesq, aptartq 37 straipsnio 2 dalyje, valstybés narés,
jregistravusios produktg, nedelsdamos suteikia kitoms valstybéms naréms ir Komisijai galimybe susipaZinti
su byla, kurioje saugomi Sio straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktuose numatyti dokumentai.

() 12 mén. nuo Sio reglamento jsigaliojimo datos.
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4. Per 12 savaiiy nuo sprendimo registruoti augaly apsaugos produktg priémimo datos valstybés
narés vieSojoje tinklavietéje pateikia administracinio sprendimo dokumentg, kaip nurodoma 1 dalies
¢ punkte.

5. Gave atitinkamga prasyma, pareiskéjai pateikia valstybéms naréms, tarnybai ir Komisijai pagal 33 straips-
nio 2 dalj ir 34 straipsnj kartu su paraiska teiktiny dokumenty kopijas.

3 poskirsnis

Abipusis registracijos pripazinimas

41 straipsnis

Abipusis pripazinimas

1. Registracijos savininkas gali teikti paraiskg registruoti ta patj augaly apsaugos produkty ir tam paciam
naudojimui kitoje valstybéje naréje pagal Siame poskirsnyje nustatyta abipusio pripaZinimo procediirg.

2. Abipusis pripazinimas netaikomas keisting medziagg turintiems augaly apsaugos produktams.

42 straipsnis

Registracija

1. Valstybé nare¢, kuriai teikiama paraiSka pagal 41 straipsnio nuostatas, atidZiai iShagrinéja jregistravu-
sios valstybés narés vertinimg, atsizvelgdama j savo teritorijos sqglygas.

2. Valstybé naré registruoja produktq jai tinkamomis sglygomis arba atsisako registruoti produktg, jei
Sioje valstybéje naréje nejvykdytos 30 straipsnyje nurodytos sqlygos.

3.  Registracija gali priklausyti nuo kity priemoniy, jgyvendinamy pagal Bendrijos teisg, nuostaty,
susijusig su augaly apsaugos produkto platinimo ir naudojimo sglygomis, kuriomis siekiama apsaugoti
susijusiy platintojy, naudotojy ir darbuotojy sveikatq.

4.  Registracija gali priklausyti nuo papildomy reikalavimy, jei dél reikSmingy valstybés narés Zemés
iikio, augaly sveikatos ir aplinkos (jskaitant klimatg) sqlygy Sie reikalavimai biitini, siekiant vykdyti
30 straipsnio nuostatas.

Sios naudojimo sglygos visada turéty apimti:

— kiekj hektarui kiekvieno naudojimo metu;

— laikotarpj nuo paskutinio panaudojimo iki derliaus nuémimo;

— naudojimo karty skaidiy per metus;

— nurodymus dél poreikio purksti;

— pavojaus arba rizikos Zmoniy sveikatai lygj (kumuliacinj poveikj);

— poZeminio vandens ir biologinés jvairovés apsaugg.
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5. || Priklausomai nuo Bendrijos teisés, 31 straipsnio 3 dalyje nurodyty reikalavimy atzvilgiu gali biti
nustatyta papildomy salygy.

6.  Kai valstybé naré mano, kad kitos valstybés narés jregistruotas augaly apsaugos produktas neati-
tinka 30 straipsnio reikalavimy arba priestarauja nacionaliniam pesticidy naudojimo veiksmy planui ir
dél to ji siiilo atsisakyti registravimo, ji turi apie tai informuoti Komisijq, kitas valstybes nares ir pareis-
kéjg.

43 straipsnis

Procediira

1.  Prie paraiSkos pridedami sie dokumentai:
a) patvirtinta jregistravusios valstybés narés registracijos liudijimo kopija;

b) oficialus pareiskimas, kad augaly apsaugos produktas atitinka produkta, kurj jregistravo jregistravusi
valstybé naré;

¢) dokumenty rinkinio santrauka, kaip reikalaujama 33 straipsnio 3 dalyje;

d) valstybés narés prasymu iSsamus dokumenty rinkinys, kaip reikalaujama 33 straipsnio 3 dalyje.

2. Valstybé naré, kuriai teikiama paraiska pagal 41 straipsnio nuostatas, sprendima dél paraiskos priima
per 180 dieny.

4 poskirsnis

Atnaujinimas, Pakeitimas Ir Panaikinimas

44 straipsnis

Registracijos atnaujinimas

1.  Registracija atnaujinama registracijos savininkui pateikus atitinkamg paraiska, jei 30 straipsnyje nustaty-
tos salygos vis dar yra tenkinamos.

ParaiSka teikiama likus maziausiai vieneriems metams iki registracijos galiojimo pabaigos, i$skyrus atvejus,
kai pareiskéjai negali laikytis $io termino, nes terminas, kuriam aptariama veiklioji medziaga buvo jtraukta i
Direktyvos 91/414/EEB I prieda, baigési maZiau nei per vienerius metus nuo $io reglamento taikymo dienos.

2. Prie paraiskos pridedama i informacija:
a) augaly apsaugos produkto registracijos liudijimo kopija;

b) stebésenos rezultaty ataskaita, jei registracija buvo stebima.

3. Atnaujinus augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos, apsauginés medZiagos ar siner-
giklio patvirtinima, pareiskéjas per tris ménesius pateikia i informacija:

a) bet kokia nauja informacija, nurodytq atnaujinimo reglamente, kaip minima 21 straipsnyje, arba
biiting atsizvelgiant | duomeny reikalavimy ar kriterijy dalinius pakeitimus;
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b) pateisinimg, kad nauji duomenys pateikti dél duomeny reikalavimy ar kriterijy, kurie negaliojo, kai
augaly apsaugos produktas buvo jregistruotas, arba buvo reikalingi siekiant pakeisti patvirtinimo
salygas:

¢) bet kokig informacija, kuri reikalinga siekiant jrodyti, kad augaly apsaugos produktas atitinka regla-
mente dél jame esancios veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio patvirtinimo atnau-
jinimo nustatytus reikalavimus.

4. Valstybés narés tikrina, ar visi aptariamos veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio
turintys augaly apsaugos produktai atitinka patvirtinimo atnaujinimo reglamente pagal 21 straipsnj nustaty-
tas salygas ir apribojimus.

Ataskaitg apie veikligja medZziagg, apsauging medziaga ar sinergiklj rengusi valstybé naré koordinuoja atitik-
ties patikry atlikimg ir rezultaty vertinimg. Atitikties patikros atlickamos per patvirtinimo atnaujinimo regla-
mente nustatyta terming.

5. Vadovaujantis 83 straipsnio 4 dalyje nustatyta reguliavimo procediira su tikrinimu gali biti parengtos
atitikties patikry rengimo gairés.

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

7. Jei dél registracijos savininko nekontroliuojamy priezas¢iy sprendimas atnaujinti registracija nepriima-
mas iki jo galiojimo pabaigos, atitinkama valstybé naré pratesia registracija nagrinéjimui uzbaigti ir sprendi-
mui dél atnaujinimo priimti reikalingu laikotarpiu.

45 straipsnis

Registracijos panaikinimas arba dalinis jos saglygy pakeitimas

1. Valstybés narés gali bet kuriuo metu perZitiréti registracija, jei yra pozymiy, kad 30 straipsnyje nurody-
tas reikalavimas nebetenkinamas.

2. Valstybés narés persvarsto registracijg, kai atsiranda poZymiy, kad gali biiti prieStaraujama Direk-
tyvos 2000/60/EB 4 straipsnio a punkto iv papunktyje ir b punkto i papunktyje bei 7 straipsnio 2 ir
3 dalyse nurodytiems tikslams.

3. Jei valstybé naré ketina panaikinti registracija arba i§ dalies pakeisti jos salygas, ji pranesa apie tai
registracijos savininkui ir suteikia jam galimybe pateikti pastabas.

Valstybé naré gali prasyti registracijos savininko pateikti papildomos informacijos.

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

a) netenkinami arba nebetenkinami 30 straipsnyje nurodyti reikalavimai;
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b) buvo pateikta melagingos arba klaidinancios informacijos dél fakty, kuriais remiantis buvo iregistruotas
produktas;

¢) nebuvo patenkinta registracijos salyga;

d) atsiZvelgiant j mokslo ir technikos Ziniy raidg, naudojimo biidas ir naudojimo kiekis gali biiti
pakeisti.

5. Jei valstybé naré panaikina registracijg arba i§ dalies pakeicia jos salygas pagal 4 dalies nuostatas, ji
nedelsdama pranesa apie tai registracijos savininkui, kitoms valstybéms naréms, tarnybai ir Komisijai.

46 straipsnis
Registracijos panaikinimas arba dalinis jos salygy pakeitimas registracijos savininko prasymu

1.  Registracija gali bati panaikinta arba jos salygos i§ dalies pakeistos registracijos savininkui paprasius,
kartu pateikiant tokio prasymo prieZastis.

2. Daliniai pakeitimai gali bati padaryti tik jei nustatyta, kad 30 straipsnio reikalavimai ir toliau yra tenki-
nami.

47 straipsnis
Lengvatinis laikotarpis

Jei valstybé naré panaikina registracija arba i§ dalies pakeicia jos salygas arba jos neatnaujina, ji gali nustatyti
lengvatinj laikotarpj turimoms atsargoms disponuoti, saugoti, pateikti j rinkg ir naudoti.

Jei registracijos panaikinimo, dalinio pakeitimo ar neatnaujinimo priezastys nesusijusios su Zmoniy ir
gyviiny sveikatos ar aplinkos apsauga, aptariamy augaly apsaugos produkty atsargoms sunaudoti nustatyti
lengvatiniai laikotarpiai neturi biiti ilgesni kaip vienas sezonas. Jei registracijos neatnaujinimo prieZastys
susijusios su Zmogaus ir gyviiny sveikatos ar aplinkos apsauga, nenustatomas turimy augaly apsaugos
produkty sunaudojimo laikotarpis ir Siy produkty pardavimas ir naudojimas baigiasi nedelsiant, kai tik
priimamas sprendimas panaikinti registracijg arba jos neatnaujinti.

48 straipsnis
Neregistruoty augaly apsaugos produkty Salinimas ir naikinimas
Nukrypstant nuo 47 straipsnio nuostaty, uZ neregistruoty augaly apsaugos produkty atsargy saugy

pasalinamg ir sunaikinimg atsako ankstesnis registracijos savininkas.

49 straipsnis

Importas

Importuotose nemaistinése medZiagose ar produktuose neturi biiti aktyviyjy medZiagy, kurios nepatvir-
tintos pagal Sio reglamento nuostatas, likuciy.
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5 poskirsnis

Ypatingi atvejai

50 straipsnis

Mazos grésmés augaly apsaugos produkty pateikimas i rinkg ir naudojimas

1. Jei visos augaly apsaugos produkte esancios veikliosios medziagos yra 23 straipsnyje nurodytos medzia-
gos (mazos grésmés veikliosios medziagos), tas produktas, nukrypstant nuo 30 straipsnio, iregistruojamas
kaip mazos grésmés augaly apsaugos produktas, jei jis atitinka Siuos reikalavimus:

a) jame esancios mazos grésmés veikliosios medZiagos, apsauginés medzZiagos ir sinergikliai buvo patvir-
tinti pagal II skyriy;

b) jame esancios maZos gésmés aktyviosios medZiagos neturi neigiamo poveikio Zmonéms, gyviinams ar
aplinkai;

¢) jame néra susiripinimg keliancios medziagos;
d) jis yra pakankamai veiksmingas;
e) nesukelia nereikalingy kanciy ir skausmo naikintiniems stuburiniams gyviinams;

f)  atitinka 30 straipsnio 1 dalies b, ¢, f ir h—j punktus.
Sie produktai toliau vadinami mazos grésmés augaly apsaugos produktais.

2. lregistruoti mazos grésmeés augaly apsaugos produkta siekiantis pareiskéjas jrodo, kad tenkinami
1 dalyje nustatyti reikalavimai ir prie paraiskos prideda i§samy dokumenty rinkinj bei dokumenty rinkinio
santraukg pagal kiekvieng veikliajai medziagai ir augaly apsaugos produktui taikomy duomeny reikalavimy

punkta.

3. Valstybé naré per 90 dieny nusprendzia, ar patvirtinti paraiskg registruoti mazos grésmeés augaly
apsaugos produkta.

Valstybé naré sprendimg priima per 60 dieny, jei ta patj mazos grésmés augaly apsaugos produkta jau
jregistravo kita valstybé nare.

Prireikusi papildomos informacijos, valstybé naré nustato pareiskéjui terming jai pateikti. Tokiu atveju
90 dieny laikotarpis pratesiamas valstybés narés nustatytu papildomu terminu. Visas laikotarpis negali
biiti ilgesnis kaip keturi ménesiai.

4. Jei nenurodyta kitaip, taikomos visos su registracija pagal §j reglamenta susijusios nuostatos.

51 straipsnis

SumaZintos grésmés produkty pateikimas j rinkg ir naudojimas

1. Nukrypstant nuo 30 straipsnio, augaly apsaugos produktas registruojamas kaip sumaZintos grés-
més produktas ir leidZiama ji naudoti, jei minétasis produktas atitinka Siuos reikalavimus:

a) maZiausiai viena iS jame esanciy veikliyjy medZiagy yra medZiaga, apibréZiama 23 straipsnyje
(,MaZos grésmés veikliosios medZiagos“);

b) visos maZos grésmés veikliosios medZiagos, apsauginés medZiagos ir sinergikliai, esantys produkte,
patvirtinti pagal II skyriaus nuostatas;
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c) remiantis mokslinémis arba techninémis Ziniomis, produktas kelia daug maZiau grésmés Zmoniy ar
gyviiny sveikatai arba aplinkai, nei panasus augaly apsaugos produktas, kuris jau registruotas;

d) produktas pakankamai veiklus;

e) produktas atitinka 30 straipsnio 1 dalies b, ¢, f ir h—j punktus.

2. PareiSkéjai, prasantys registruoti sumaZintos grésmés augaly apsaugos priemong, privalo jrodyti,
kad is produktas atitinka 1 dalyje nurodytas sqlygas, ir kartu su paraiska pateikti iSsamiq informacijg
pagal kiekvieng reikalavimy punktq, susijusj su veikligja medZiaga ir augaly apsaugos produktu, taip pat
minétosios informacijos santraukq.

3. Valstybé naré per 120 dieny nusprendZia, ar patvirtinti paraiskq registruoti sumaZintos grésmés
augaly apsaugos produktg.

Sis laikotarpis sudaro 90 dieny, jei tq patj sumaZintos grésmés augaly apsaugos produktq jau jregistravo
toje pacioje zonoje esanti kita valstybé nare.

Jei valstybé naré reikalauja papildomos informacijos, ji turi nustatyti galutinj terming, iki kurio parais-
kos pateikéjas privalo pateikti $ig informacijq. Tokiu atveju 120 dieny laikotarpis pratesiamas valstybés
narés nustatytu papildomu terminu.

4.  Jei nenurodyta kitaip, taikomos visos su registracija pagal $j reglamentg susijusios nuostatos.

52 straipsnis
Genetiskai modifikuoty mikroorganizmy turinciy augaly apsaugos produkty pateikimas i rinkg ir naudoji-

mas

1. Be siame skyriuje numatyto vertinimo, mikroorganizma, kuris patenka j Direktyvos 2001/18/EB tai-
kymo sritj, savo sudétyje turintis augaly apsaugos produktas taip pat vertinamas genetinés modifikacijos
atzvilgiu pagal minétos direktyvos nuostatas.

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

2. Jei nenurodyta kitaip, taikomos visos su registracija pagal §j reglamenta susijusios nuostatos.

53 straipsnis

Lyginamasis keistiny medziagy turin¢iy augaly apsaugos produkty vertinimas

1. Valstybés narés nesuteikia leidimo nustatytiems paséliams naudoti keisting medziaga savo sudétyje
turin¢io arba didesnj pavojy keliancio augaly apsaugos produkto, jei lyginamasis vertinimas, kurj atliekant
svarstoma grésmé ir nauda, kaip nustatyta IV priede, rodo, kad:

a) rinkoje jau yra registruotas augaly apsaugos produktas arba ne cheminés kontrolés ar prevencijos meto-
das, kuris jau registruotas paraiskoje nurodytiems naudojimams ir gerokai saugesnis Zmoniy ar gyviny
sveikatai arba aplinkai;

b) a punkte nurodyti pakaitiniai augaly apsaugos produktai arba ne cheminés kontrolés ar prevencijos
metodai neturi reikmingy ekonominiy ar praktiniy trikumuy;



2008 10 16 Europos Sajungos oficialusis leidinys C263E[219

2007 m. spalio 23 d., antradienis

o) veikliyjy medziagy cheminé jvairove, jei ji svarbi, arba paséliy valdymo ir kovos su kenkéjais metodai
ir technologijos yra pakankami, kad biity sumazintas iki minimumo kontroliuojamo organizmo atspa-
rumo pasireiskimas.

Nors valstybés narés neregistruoja augaly apsaugos produkty, jei lyginamasis vertinimas rodo, kad yra
saugiy alternatyvy, atliekant lyginamgjj vertinimg ir keitimg pirmenybé teikiama keistinoms medZia-
goms.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies nuostaty, keisting medZiaga savo sudétyje turintis augaly apsaugos produktas
registruojamas neatliekant lyginamojo vertinimo tais atvejais, kai biitina igyti patirties pirmiausia i§ praktinio
to produkto naudojimo.

Tokiu atveju registruojama ne ilgesniam kaip trejy mety laikotarpiui.

3. Valstybés narés kartoja 1 dalyje nustatyta lyginamajj vertinimg reguliariai ir véliausiai po ketveriy mety
po jregistravimo arba registracijos atnaujinimo.

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

4. Valstybei narei nusprendus panaikinti registracija arba i§ dalies pakeisti jos salygas pagal 3 dalies nuo-
statas, toks panaikinimas arba dalinis pakeitimas jsigalioja po dvejy mety nuo valstybés narés sprendimo
dienos arba pasibaigus keistinos medziagos patvirtinimo laikotarpiui, jei $is baigiasi anksciau.

5. Jei nenurodyta kitaip, taikomos visos su registracija pagal §j reglamenta susijusios nuostatos.

54 straipsnis
Registracijos i§plétimas mazo naudojimo teise
1. Siame straipsnyje mazas augaly apsaugos produkto naudojimas konkrecioje valstybéje naréje reiskia to

produkto taikyma paséliams, kurie toje valstybéje naréje néra auginami dideliais plotais, arba dideliais plotais
auginamiems paséliams, kad patenkinty i§skirtinj poreikj.

2. Registracijos savininkas, su zemés tikio veikla susijusios vyriausybés ar mokslo jstaigos arba profesio-
nalios Zemés tikio organizacijos ir profesionaliis naudotojai gali prasyti i$plésti atitinkamoje valstybéje naréje
jau jregistruoto augaly apsaugos produkto registracija mazo naudojimo, kuris dar néra jtrauktas j minétg
registracija, teise.

3. Valstybés narés, gavusios Komisijos leidimg, gali imtis konkrefiy priemoniy, palengvinanciy
paraisky dél registracijos iSplétimo maZo naudojimo teise ir paraisky, susijusiy su maZu naudojimu,
pateikimo tvarkg.

4. Valstybés narés iSplecia registracij, jei:

a) numatomas naudojimas yra i§ tiesy mazas naudojimo tipo;

b) tenkinamos 4 straipsnio 3 dalies b, d ir e punktuose bei 30 straipsnio 1 dalies j punkte nurodytos salygos;
¢) i8plétimas naudingas visuomenei;

d) 2 dalyje nurodyti asmenys ar jstaigos pateiké dokumentus ir informacija, pagrindzian¢ius naudojimo

iSplétima. Moksliniai institutai ar oficialios jstaigos gali atlikti biitinus tyrimus, kuriais biity nusta-
tomas didZiausias leistinas likuciy kiekis.
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5. Registracija i$pleciama i§ dalies keiciant galiojancios registracijos salygas arba jregistruojant i§ naujo
pagal atitinkamos valstybés narés taikomas administracines procediras.

ISplétimg Sio straipsnio pagrindu reikia apibiidinti atskirai. Taip pat reikia atskirai apibréZti atsakomy-
bés apribojimg.

6. ISplétusios registracijg naudojimo nedideliu mastu teise valstybés narés pranesa apie tai registracijos savi-
ninkui ir jis atitinkamai pakeicia jrasus produkto etiketése.

Registracijos savininkui atsisakius valstybés narés, pasitelkdamos oficialyjj leidinj ar oficialigja tinklaviete,
uztikrina, kad naudotojai bity i§samiai ir tiksliai informuojami apie produkto naudojimo nurodymus.

Etiketéje nurodoma, kad Sis naudojimas nebuvo vertintas veiksmingumo ar fitotoksiSkumo aspektais.
NepaZeidZiant 70 straipsnio nuostaty, registracijos savininkai néra atsakingi uz nuostolius, susidarancius
dél naudojimo vadovaujantis registracijos iSplétimu.

7. Valstybés narés sudaro ir nuolat atnaujina mazo naudojimo sarasq. Sis sqrasas bus prieinamas visuo-
menei oficialiose valstybés narés ir Komisijos interneto tinklavietése.

8. Komisija per ne véliau kaip per ... (') pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai pasiiillymg dél Euro-
pos rémimo fondo, skirto nedideliais kiekiais naudojamoms medZiagoms, jsteigimo. Minétasis fondas taip
pat turéty teisg finansuoti papildomus nedideliais kiekiais naudojamy medZiagy likuciy tyrimus.

7. Jei nenurodyta kitaip, taikomos visos su registracija pagal §j reglamenta susijusios nuostatos.

55 straipsnis

Lygiagreti prekyba

1.  Vienoje valstybéje naréje (kilmés valstybéje naréje) registruotas augaly apsaugos produktas, pateik-
tus paraiskq dél lygiagrecios prekybos leidimo, gali biiti pateiktas ir naudojamas kitos valstybés narés
rinkoje (pateikimo valstybé naré), jei ta valstybé naré nustato, kad augaly apsaugos produkto sudétis yra
tokia pati kaip ir pateikimo valstybéje naréje jau registruoto augaly apsaugos produkto (standartinio
produkto). Paraiska pateikiama pateikimo valstybés narés prieZiiiros institucijai (kompetentingai institu-
cijai).

2. Lygiagrecios prekybos leidimas suteikiamas per 90 darbo dieny nuo uZpildytos paraiskos gavimo.
Valstybés narés paprasius per 10 darbo dieny nuo prasymo gavimo suteikia viena kitai informacijq, kuri
yra biitina norint jvertinti produkto sudéties atitikimg. Lygiagrelios prekybos leidimo suteikimo proce-
diira sustabdoma nuo tos dienos, kurig informacijos prasymas iSsiunciamas kilmés valstybés narés kom-
petentingai institucijai, iki tol, kol visa prasoma informacija biis pateikta kompetentingai institucijai.

3.  Valstybés narés suteikia lygiagrecios prekybos leidimg pagal supaprastintg procediirg, jeigu augaly
apsaugos produktas, kuris bus pateiktas j rinkg, yra identiskas standartiniam produktui savo savybémis
ir veikliyjy medZiagy turiniu, apsauginémis medZiagomis ir sinergikliais, formuluotés tipu ir sudétimi.

4.  Veikliosios medZiagos, apsauginés medZiagos ir sinergikliai laikomi identiSkais kaip numatyta
3 dalyje jei:

a) juos pagamino ta pati jmoné arba susijusi jmoné, arba jie pagaminti pagal licencijq laikantis tokio
pat gamybos proceso; ir

b) jie turi tokig pat specifikacijg arba specifikacijg, kuri pagal 39 straipsnyje numatytq procediirg yra
pripazinta lygiaverte.

() Vieneri metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
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5. I rinkg pateikiamas augaly apsaugos produktas ir standartinis produktas laikomi identiskais savo
sudétimi kaip numatyta 3 dalyje jei:

a) koformuliantai yra identiski visais atZvilgiais; arba

b) jvairiis koformuliantai nedaro Zalingesnio poveikio, kaip apibréZiama 4 straipsnio 3 dalyje, ypal
tinkamai atsiZvelgiant j skirtumus, kurie gali biti dél su Zemés iikiu, augaly sveikata ir aplinka
susijusiy sqlygy, ypac klimato sqlygy, tiesiogiai susijusiy su produkto naudojimu.

6.  Kriterijai ir procediiros, kuriomis jvertinama, kiek identiska yra sudétis, gali biiti smulkiai aprasyti
pagal 83 straipsnio 3 dalyje numatytq procediirg.

7. Paraiskoje suteikti lygiagrecios prekybos leidimg nurodoma:
— kilmés valstybé nare,
— pareiskéjo pavardé ar pavadinimas ir adresas,

— atstovo pateikimo valstybéje naréje pavardé ar pavadinimas ir adresas, jei pareiskéjas néra jsikiires
toje valstybéje naréje,

— pavadinimas, kuris bus suteiktas augaly apsaugos produktui, kuris bus platinamas pateikimo vals-
tybéje naréje,

— augaly apsaugos produkto pavadinimas ir registracijos numeris kilmés valstybéje naréje,
— registracijos savininko pavadinimas ir adresas kilmés valstybéje naréje,

— naudojimosi taisykliy, su kuriomis j rinkg pateikiamas augaly apsaugos produktas yra platinamas
kilmés valstybéje naréje, originalas, jei kompetentingai institucijai jo reikia nagrinéjimui. Kompeten-
tinga institucija gali pareikalauti iSversti svarbias naudojimosi taisykliy originalo dalis,

— standartinio produkto pavadinimas ir registracijos numeris,
— standartinio produkto registracijos savininko pavardé ar pavadinimas ir adresas,
— planuojamo i rinkq pateikti produkto etiketés pavyzdys,

— planuojamo j rinkq pateikti produkto pavyzdj, jei kompetentingai institucijai jo reikia nagrinéjimui.

8.  Pareiskéjas, prasantis suteikti lygiagrecios prekybos leidimg, turi, pateikes visq turimg ir prieinamg
informacijg, jrodyti, kad planuojamas j rinkg pateikti augaly apsaugos produktas yra identiskas standar-
tiniam produktui kaip numatyta 3, 4 ir 5 dalyse.

9.  Augaly apsaugos produktas, kurio atzvilgiu yra suteiktas lygiagrecios prekybos leidimas, turi biiti
pateiktas rinkai ir naudojamas vadovaujantis standartinio produkto registracijai taikomomis nuostato-
mis. Siekdama atitikti 30 straipsnio reikalavimus ir palengvinti stebéseng ir kontrolg, kaip numatyta
71 straipsnyje, kompetentinga institucija j rinkg pateikti planuojamam produktui gali nustatyti papildo-
mus reikalavimus.

10.  Lygiagretios prekybos leidimas galioja ne ilgiau, nei standartinio produkto registracija. Jei stan-
dartinio produkto registracijos savininkas pateikia paraiskqg dél registracijos panaikinimo pagal 46
straipsnio 1 dalj, o 30 straipsnio reikalavimai tebéra patenkinti, lygiagrecios prekybos leidimo galiojimas
baigsis tq dieng, kai jprastai baigsis standartinio produkto registracijos galiojimas.
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11.  NepaZeidZiant konkreciy Sio straipsnio nuostaty, 45 ir 47 straipsniai, 58 straipsnis ir 59 straips-
nio 4 dalis bei VI-X skyriai atitinkamai taikomi lygiagreciai prekybai pateikiamiems augaly apsaugos
produktams.

12.  NepaZeidZiant 45 straipsnio lygiagrecios prekybos leidimas gali biiti panaikintas, jei:

— pateikto j rinkg augaly apsaugos produkto registracija dél saugumo ir veiksmingumo yra panaiki-
nama kilmés valstybéje naréje,

— pareiskéjas piktnaudZiauja lygiagrecios prekybos leidimu norédamas j rinkg pateikti jokioje valsty-
béje naréje neregistruotus augaly apsaugos produktus.

13.  Kai, atsiZvelgiant j 3, 4 ir 5 dalyse nustatytus kriterijus, i$ pateikimo valstybés narés atlikto
jvertinimo matyti, kad planuojamas j rinkg pateikti produktas néra identiskas standartiniam produktui
kaip numatyta 3, 4 ir 5 dalyse, pateikimo valstybé naré gali suteikti pateikimui j rinkg ir naudojimui
biiting registracijq tik pagal 29 straipsnj.

14.  Sio straipsnio nuostatos netaikomos augaly apsaugos produktams, kurie registruoti kilmés valsty-
béje naréje pagal 56 ir 57 straipsnius.

6 poskirsnis

Leidziancios nukrypti nuostatos

56 straipsnis

Ypatingyjy atvejy registracijos

1. Nukrypstant nuo 29 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 bitina kilus grésmei augaly sveikatai, kurios negalima jveikti jokiomis
kitomis pagristomis priemonémis.

Atitinkama valstybé naré nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai apie jgyvendintg prie-
mong, suteikdama i$samios informacijos apie padét ir bet kokias priemones, kuriy buvo imtasi vartotojo
saugai uZtikrinti.

2. Komisija gali kreiptis j tarnybg dél nuomonés arba dél mokslinés ar techninés pagalbos.
Tarnyba pateikia Komisijai nuomone arba darbo rezultatus per ménesj nuo praSymo gavimo dienos.

3. Jei biitina, vadovaujantis 83 straipsnio 3 dalyje nustatyta reguliavimo procediira priimamas sprendimas, ar:
a) apdoroti paséliai gali buti saugiai parduoti, ir

b) ar valstybé naré gali ir kokiomis saglygomis gali:
i) pratesti priemonés taikymo terming ar pakartotinai pritaikyti priemong; arba

i) ar ji turi panaikinti ar i§ dalies pakeisti savo priemone.

4. 1-3 dalys netaikomos genetiskai modifikuoty mikroorganizmy turintiems ar i§ jy sudarytiems augaly
apsaugos produktams.
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57 straipsnis

Moksliniai tyrimai ir technologijy plétra

1. Nukrypstant nuo 29 straipsnio, moksliniy tyrimy ir technologijy plétros tikslais atliekami eksperimen-
tai ar bandymai, kuriy metu j aplinka patenka dar nejregistruoto augaly apsaugos produkto, gali biti atlie-
kami, jei valstybé naré, kurios teritorijoje turi biti atliktas $is eksperimentas ar bandymas, vertino turimus
duomenis ir jregistravo minétg produkta bandymui atlikti. Visi minétieji bandymai ir eksperimentai privalo
biiti labai grieztai kontroliuojami, siekiant uZtikrinti, kad nepaaiskés Zmogaus sveikatai jokio tiesioginio
ar uZdelsto neigiamo poveikio, jskaitant gyventojus ir pasalinius asmenis bei paZeidZiamas grupes: kiidi-
kius, vaikus, néscias moteris, pagyvenusius, ligotus asmenis ar asmenis, vartojandius vaistus, arba dél
tiesioginio ar netiesioginio poveikio per geriamgjj vandenj, maistq ar pasarus, org gyviiny sveikatai,
iskaitant ir vietas, nutolusias nuo jy naudojimo viety, bet dél tolimojo pernesimo, arba darbo vietose ar
per netiesioginj poveikj, atsiZvelgiant j Zinomg bendrg ir sqveikyjj poveikj ar poveikj gruntiniam vande-
niui. Registruojant gali bati nustatyti apribojimai naudotiniems kiekiams ir apdorotiniems plotams, taip pat
gali bt nustatyta papildomy salygy, kad baty uzkirstas kelias bet kokiam kenksmingam poveikiui Zmoniy
ar gyvany sveikatai ar bet kokiam nepriimtinam kenksmingam poveikiui aplinkai, pvz., batinybé uzkirsti
kelig likuciy turin¢iam pasarui ar maistui pateikti | maisto granding, iskyrus jei jau yra nustatytos atitinka-
mos nuostatos pagal Reglamenta (EB) Nr. 396/2005.

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

2. Paraiska teikiama valstybei narei, kurios teritorijoje bus atlickamas eksperimentas ar bandymas, kartu
teikiant dokumenty rinkinj, kuriame i¥déstyti visi turimi duomenys, leidZiantys jvertinti galima poveikj Zmo-
niy ar gyviny sveikatai arba galima poveikj aplinkai.

3. Leidimas atlikti bandymus nesuteikiamas eksperimentams ar bandymams, kuriy metu j aplinka gali
patekti genetiskai modifikuotas mikroorganizmas, i§skyrus jei tokiam mikroorganizmo patekimui j aplinka
buvo pritarta pagal Direktyva 2001/18/EB.

4. Issamios taisyklés dél Sio straipsnio taikymo, ypa¢ dél didziausiy augaly apsaugos produkty kiekiy,
kurie gali patekti i aplinka atliekant eksperimentus ar bandymus, ir dél batiniausiy duomeny, kurie turi
biiti teikiami pagal 2 dalj, gali baiti priimtos vadovaujantis 83 straipsnio 4 dalyje nustatyta reguliavimo
procediira su tikrinimu.

2 SKIRSNIS

Naudojimas ir informacija

58 straipsnis

Augaly apsaugos produkty naudojimas
Augaly apsaugos produktai naudojami tinkamai.

Tinkamas naudojimas reiskia, kad laikomasi pagal 31 straipsnj nustatyty ir ant etike¢iy nurodyty salygy,
taikomi gerosios augaly apsaugos praktikos ir, prireikus, integruotojo kenkéjy valdymo principai.

Ne véliau kaip 2014 m. sausio 1 d. tinkamas augaly apsaugos produkty naudojimas atitiks integruotojo
kenkeéjy valdymo, jskaitant gerosios augaly ir aplinkos apsaugos praktikos, principus.

I$samios $io straipsnio taikymo taisyklés, jskaitant batiniausius Siems principams taikytinus reikalavimus,
gali bati priimtos vadovaujantis 83 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka.
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59 straipsnis

Informacija apie galimai kenksminga poveikj

1. Augaly apsaugos produkto registracijos savininkas nedelsdamas pranesa valstybéms naréms bet kokia
naujg su tuo augaly apsaugos produktu arba augaly apsaugos produkte esancia veikligja medziaga, apsaugine
medziaga ar sinergikliu susijusig informacija, kuri rodo, kad is augaly apsaugos produktas daro kenksminga
poveiki, ir tai gali reiksti, kad $is augaly apsaugos produktas, apsauginé medziaga ar sinergiklis nebeatitinka
atitinkamai 30 ir 4 straipshiuose nustatyty kriterijy.

Pirmiausia praneSama apie galimg kenksmingg to augaly apsaugos produkto arba jame esancios veikliosios
medZiagos, apsauginés medZiagos ar sinergiklio liku¢iy poveiki Zmoniy ar gyviny sveikatai ar pavirsiniams
ir poZeminiams vandenims arba apie jy galimai nepriimting poveikj augalams ar augaliniams produktams
arba kitoms aplinkos dalims.

Siuo tikslu registracijos savininkas registruoja ir pranesa apie visas jtariamas neigiamas Zmoniy, gyviiny ir
aplinkos reakcijas, susijusias su augaly apsaugos produkto naudojimu.

Ipareigojimas pranesti apima atitinkama informacija apie valstybés jstaigy, kurios registruoja augaly apsau-
gos produktus ar veikligsias medziagas treciosiose Salyse, sprendimus ar vertinimus.

2. Pranesime teikiamas vertinimas, ar ir kaip naujoji informacija reiskia, kad augaly apsaugos produktas
arba veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis nebetenkina atitinkamai 30 ir 4 straipsniuose nus-
tatyty reikalavimy.

3. Valstybés narés, gavusios minétgjj pranesimg, nedelsdamos jj perduoda kitoms valstybéms naréms.
NepaZeidZiant valstybiy nariy teisés patvirtinti laikingsias apsaugos priemones, jregistravusi valstybé naré
jvertina gauta informacija ir pranesa kitoms valstybéms naréms, ar ji nusprendé panaikinti registracija ar is
dalies pakeisti jos salygas pagal 45 straipsnio nuostatas.

Ji pranesa kitoms valstybéms naréms, tarnybai ir Komisijai, ar, jos nuomone, augaly apsaugos produkte
esancios veikliosios medZziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio patvirtinimo salygos nebéra tenkinamos
ir sitilo panaikinti patvirtinimg arba i3 dalies pakeisti jo salygas.

4. Augaly apsaugos produkto registracijos savininkas kasmet pranesa jo augaly apsaugos produkty jre-
gistravusiy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms visg turimg informacija, susijusia su maZesniu,
negu tikétasi, veiksmingumu, atsparumo iSsivystymu ir bet kokiu netikétu poveikiu augalams, augaliniams
produktams ar aplinkai.

60 straipsnis

Ipareigojimas uztikrinti galimybe susipaZinti su informacija

1. Valstybés narés pagal §j reglamenta perduoda tarnybai informacija apie augaly apsaugos produktus,
kurie buvo jregistruoti ar kuriy registracija panaikinta, o $i suteikia visuomenei galimybe elektroniniu badu
susipazinti su ta informacija, kurig sudaro bent Sie duomenys:

a) registracijos savininko varda, pavarde ar jmonés pavadinima,

b) produkto prekés zenkla,

c) preparato risj,

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

¢) naudojimg ar naudojimus, kuriems jis skirtas,
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f) valstybé (-és) naré (-és), kurioje (-se) augaly apsaugos produktas yra jregistruotas,

g) informacija apie pagrinding rizikq aplinkai ir sveikatai,

h) prireikus, registracijos panaikinimo prieZastis.
2. 1 dalyje nurodyta informacija turi bati lengvai prieinama ir atnaujinama bent karta per tris ménesius.

3. Vadovaujantis 83 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka gali bati sukurta standartizuota informaciné sis-
tema, kad biity sudarytos geresnés salygos taikyti Sio straipsnio 1 ir 2 daliy nuostatas.

IV skyrius

Priedai

61 straipsnis

Priedy pateikimas j rinka ir naudojimas

Priedas nepateikiamas j rinka ir nenaudojamas, jei savo sudétyje turi pagal 28 straipsnj uZdrausta koformu-
lianta.

V skyrius

Duomeny apsauga ir dalijimasis duomenimis

62 straipsnis

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

Registracijos pareiskéjo pagal §j reglamenty (toliau — pirmasis pareiskéjas) valstybei narei pateiktoms ban-
dymy ir tyrimy ataskaitoms taikoma apsauga, jei $ios bandymuy ir tyrimy ataskaitos buvo:

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

b) buvo patvirtinta jy atitiktis gerosios laboratorinés praktikos arba gerosios eksperimenty praktikos pri-

ncipams pagal 9 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytus duomeny reikalavimus augaly apsaugos produk-
tams.

Jei ataskaita saugoma, ja gavusi valstybé naré gali jg naudoti kity pesticidy pareiskéjy naudai, iSskyrus
3 dalyje, 65 straipsnyje ar 84 straipsnyje nustatytus atvejus.

Duomeny apsauga taikoma desimt mety nuo pirmosios registracijos toje valstybéje naréje dienos, isskyrus
3 dalyje, 65 straipsnyje ar 84 straipsnyje nustatytus atvejus. Sis laikotarpis turi bati pratesiamas iki 15 mety
tiems pesticidams, kuriems taikomas 50 straipsnis, ir iki 12 mety tiems, kuriems taikomas 51 straipsnis.
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Tyrimas, pateikiamas tik registracijai atnaujinti ar perZzitiréti, nesaugomas, iSskyrus atvejus, kai to reikia
pagal pakeisty teisés akty reikalavimus.

Duomeny apsauga taikoma treciosioms Salims, kurios pateikia bandymy ir tyrimy ataskaitas, siekdamos
produkto naudojimo nedideliu mastu.

2. Duomeny apsaugos laikotarpis riipimiems produktams pratgsiamas, jei pirmasis paraiskos pateiké-
jas papraso registruoti ribotam naudojimui skirtq isvestinj augaly apsaugos produktg, kaip apibiidinama
54 straipsnio 1 dalyje. Sis kiekvieno naujo riboto naudojimo produkto duomeny apsaugos laikotarpis
pratesiamas trims ménesiams. Duomeny apsaugos laikotarpis gali biiti pratesiamas daugiausia trejiems
metams.

3. 1 dalis netaikoma:
a) bandymy ir tyrimo ataskaitoms, dél kuriy pareiskéjas pateiké sutikimg; arba

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

4. 1 dalyje numatyta duomeny apsauga skiriama tik jei pirmasis pareiskéjas, teikdamas dokumenty rin-
kinj arba papildomg informacijg, pareikalavo skirti duomeny apsauga ir pateiké atitinkamai valstybei narei
$ig informacija apie kiekvieng bandymy ar tyrimy ataskaita:

a) pagrindima, kad pateiktos bandymy ir tyrimy ataskaitos yra bitinos pirmajai registracijai, atnaujinimui
ar perZiiirai, arba i§ dalies pakeisti augaly apsaugos produkto registracijos sglygas, arba jos tapo biiti-
nos pakeitus teisés aktus;

b) patvirtinimg, kad bet koks bandymy ar tyrimy ataskaitai skirtas duomeny apsaugos terminas nesibaigé.

5.  Nukrypstant nuo 1 dalies nuostaty, tais atvejais, kai bandymai ir tyrimy ataskaitos jau buvo
panaudoti registruojant kitg produktq ir duomeny apsaugos laikotarpis dar nesibaiges, Sios ataskaitos
saugotnos visq $j laikotarpj.

63 straipsnis

Bandymy ir tyrimy ataskaity sgraas

1. Valstybés narés ataskaity rengéjos perduoda tarnybai kiekvienos veikliosios medziagos, apsauginés
medziagos ir sinergiklio bandymy ir tyrimy, kurie yra batini pirmajam patvirtinimui, daliniam patvirtinimo
salygy pakeitimui ar patvirtinimo atnaujinimui, ataskaity sarasa ir tyrimy bei bandymy, siekiant nustatyti
medZiagos veiksmingumg ir jos nekenksmingumg Zmonéms, gyviinams, augalams ir aplinkai, rezultaty
santraukg, o tarnyba pateikia Siuos dokumentus vieSai, kai pagal 13 straipsnio nuostatas paskelbiamas
vertinimo ataskaitos projektas.

2. Valstybés narés perduoda tarnybai, kuri, kai pagal 13 straipsnio nuostatas paskelbiamas vertinimo
ataskaitos projektas, viesai pateikia kiekvieno jy registruojamo augaly apsaugos produkto:

a) pirmajai registracijai, registracijos salygoms i3 dalies pakeisti ar registracijai atnaujinti baitiny bandymy ir
tyrimy ataskaity sarasa; ir

b) bandymy ir tyrimy ataskaity, kurioms reikalaujama skirti apsauga pagal 62 straipsnj, sarasa ir bet kokius
pagal ta straipsnj pateiktus paaiskinimus.
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¢) tyrimy bei bandymy, siekiant nustatyti medZiagos veiksmingumg ir jos nekenksmingumq Zmonéms,
gyviinams, augalams ir aplinkai, rezultaty santraukqg.

3. 1 ir 2 dalyse nustatytuose sgrasuose taip pat pateikiama informacija apie tai, ar buvo patvirtinta $iy
bandymuy ir tyrimy ataskaity atitiktis gerosios laboratorinés praktikos bei gerosios eksperimenty praktikos
principams.

64 straipsnis

Bendrosios taisyklés dél bandymy dubliavimo vengimo

1. Bet kurie kreiptis dél augaly apsaugos produkto registravimo ketinantys asmenys pries atlikdami

2. Bet kurie kreiptis dél augaly apsaugos produkto registravimo, atnaujinimo ar perZiiiros ketinantys
asmenys prie§ atlikdami bandymus ar tyrimus ir remdamiesi atitinkama informacija duomeny bazéje
informuoja valstybés narés kompetentingq institucijg, kuriai ketina pateikti paraiska, uzklausima, kad toje
arba kitoje valstybéje naréje jau buvo jregistruotas tos pacios veikliosios medZiagos, apsauginés medziagos
ar sinergiklio turintis augaly apsaugos produktas.

Bisimas pareiskéjas teikia visus duomenis apie veikligja medziagg, kurig jis sitlo naudoti, ir jos priemaisas.
Prie uzklausimo pridedamas jrodymas, kad biisimas pareiskéjas ketina teikti registracijos paraiska.

3. Isitikinusi, kad biisimas pareiskéjas ketina teikti registracijos, jos atnaujinimo ar perZiiiros paraiska,
valstybés narés kompetentinga institucija nurodo jam ankstesniy atitinkamy registracijos savininko ar savi-
ninky pavardes ar pavadinimus bei adresus ir kartu pranesa registracijos savininkams pareiskéjo pavarde ar
pavadinimg ir adres3.

4. Basimasis registracijos, jos atnaujinimo ar perZiiiros pareiskéjas ir atitinkamos registracijos savininkas
ar savininkai imasi visy pagristy priemoniy susitarti dél dalijimosi bet kokiomis pagal 62 straipsnj saugomo-
mis bandymy ir tyrimy ataskaitomis, kurios yra biitinos pareiskéjui jregistruoti augaly apsaugos produkta
arba atnaujinti ar perZiiiréti jo registracijg. Vietoj susitarimo, Siuo klausimu galima kreiptis j arbitraZo
komisijq ir vykdyti jos sprendimg. Siekdama, kad dalijimosi informacija kaina biity nustatyta sqZiningai,
skaidriai ir nediskriminuojant, Komisija gali, laikydamasi 83 straipsnio 3 dalyje nurodytos tvarkos, pri-
imti islaidy pasidalijimo gaires, pagristas minétais principais.

5. Jei valstybé naré mano, kad gali susidaryti monopoliné padétis, ir jeigu bilsimasis pareiskéjas ir
atitinkamos tos pacios veikliosios medZiagos, apsauginés medZiagos ar sinergiklio turintiy augaly apsau-
gos produkty registracijos savininkas ar savininkai negali susitarti dél dalijimosi bandymy ir tyrimy su
stuburiniais gyviinais ataskaitomis, biisimasis pareiSkéjas pranesa apie tai valstybés narés kompetentin-
gai institucijai. Nepaisant to, abi Salys 65 straipsnio 3 dalies antrosios pastraipos tikslais susitaria, kurie
teismai turi jurisdikcijg.

65 straipsnis

Dalijimasis informacija apie bandymus ir tyrimus su stuburiniais gyviinais

1. Sio reglamento tikslais bandymai ir tyrimai su stuburiniais gyviinais neturi biiti kartojami. Bet koks
bandymus ar tyrimus su stuburiniais gyviinais atlikti ketinantis asmuo imasi batiny priemoniy patikrinti, ar
tokie bandymai ir tyrimai jau nebuvo atlikti ar pradéti, pirmiausia patikrindamas duomeny bazéje.
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2. Basimasis pareiskéjas ir atitinkamos registracijos savininkas ar savininkai siekia uZztikrinti, kad jie dali-
jasi informacija apie bandymus ir tyrimus su stuburiniais gyviinais. Bandymy ir tyrimy ataskaity dalijimosi
iSlaidos nustatomos saziningu, skaidriu ir nediskriminaciniu biidu. Bisimasis pareiskéjas privalo dalytis tos
informacijos, kurig privalo pateikti, kad patenkinty registracijos reikalavimus, dalijimosi i§laidas, kurios kyla
per visq informacijos apdorojimo procesq.

3. Jei biisimasis pareiskéjas ir atitinkamos tos pacios veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar
sinergiklio turin¢iy augaly apsaugos produkty registracijos savininkas ar savininkai negali susitarti dél daliji-
mosi bandymy ir tyrimy su stuburiniais gyvinais ataskaitomis, bsimasis pareiskéjas pranesa apie tai valsty-
bés narés kompetentingai institucijai. Tac¢iau dvi Salys antrosios pastraipos tikslais susitaria, kurie teismai turi
jurisdikcija.

Nepavykus susitarti, kaip nustatyta 2 dalyje, valstybés narés kompetentinga institucija vis vien gali taikyti
bandymy ir tyrimy su stuburiniais gyviinais ataskaitas bisimojo pareiskéjo paraiskai. Atitinkamos registraci-
jos savininkas ar savininkai gali valstybés narés teismuose, kurias Salys paskiria pagal pirmaja pastraipa,
pareikalauti, kad jo (jy) patirtos islaidos biity tolygiai pasidalytos su biisimuoju pareiskéju. Sie teismai atsiz-
velgia | 2 dalyje nustatytus principus.

4. Iki ...() Komisija persvarsto Sio reglamento nuostatas, susijusias su bandymy ir tyrimy, atlikty
naudojant stuburinius gyviinus, duomeny apsauga. Komisija pateikia $j jvertinimg ir siiilomus pakeiti-
mus dél duomeny, gauty atliekant bandymus su gyviinais, apsaugos ribojimo Europos Parlamentui ir
Tarybai.

VI skyrius

Galimybé visuomenei susipaZinti su informacija

66 straipsnis

Konfidencialumas

1. Asmuo, kuris remdamasis 8 straipsnio 3 dalimi, 13 straipsnio 1 dalimi, 16 straipsnio 2 dalimi, 17 straips-
niu ar 33 straipsnio 4 dalimi tvirtina, kad pagal §j reglamentg jo pateikta informacija turi bati laikoma kon-
fidencialia, turi pateikti jmanoma patikrinti pagrindimg, kad jrodyty, jog dél tokios informacijos atskleidimo
nukentéty jo komerciniai interesai, kaip nurodyta 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mento (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipaZinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos doku-
mentais (') 4 straipsnio 2 dalies pirmojoje jtraukoje, arba bet kokie pagal minéto reglamento 4 straipsnio
1 dalj ginami interesai.

2. PrieS kompetentingai institucijai priimant visas valstybes nares, tarnybq ir Komisijg jpareigojantj
sprendimg dél duomeny konfidencialumo, pareiskéjui suteikiama galimybé pateikti savo nuomong. Spren-
dime, kuris privalo biiti perduotas pareiskéjui, turi biiti pateiktas deramas pagrindimas. Prie$ jgyvendi-
nant tokj sprendimg pareiskéjas turi teisg apskysti jj teisme, kad teismas galéty perZiiiréti kompetentin-
gos institucijos atliktq vertinimg ir priimtq sprendimg ir galéty sutrukdyti atskleisti minimus duomenis.

3. 1 dalyje nurodyty komerciniy interesy atZvilgiu konfidencialiais laikomi tik $ie duomenys:
a) gamybos metodas;

b) veikliosios medziagos grynumo specifikacija, i§skyrus toksikologiskai, ekotoksikologiskai ar aplinkai
svarbiomis laikomas priemaisas;

¢) informacija apie visa augaly apsaugos produkto sudétj;

d) institucijy ir asmeny, dalyvaujantiy bandymuose su stuburiniais gyviinais, pavadinimai arba pavar-
dés ir adresai.

() Septyneri metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo datos.
() OLL 145, 2001 5 31, p. 43.
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4. Su bandymy duomenimis, jskaitant tyrimy ataskaitas, kuriuos pareiskéjas pateiké siekdamas
pagristi sprendimg pagal $j reglamentq registruoti augaly apsaugos produktq arba i dalies pakeisti
registracijos sqlygas, suinteresuotosios Salys gali susipaZinti konkreciose Komisijos, tarnybos arba valsty-

biy nariy nustatytose vietose. Tokie duomenys neskelbiami viesai i§duodant kopijas ar naudojantis bet
kokiomis kitomis platinimo priemonémis (jskaitant elektroninj publikavimg).

5. Sis straipsnis nepazeidzia 2003 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2003/4/EB
dél visuomenés galimybés susipazinti su informacija apie aplinkg (").

VII skyrius

Augaly apsaugos produkty ir priedy pakavimas, Zenklinimas etiketémis ir reklamavimas

67 straipsnis
Pakavimas ir pristatymas

1. Augaly apsaugos produktai ir priedai, kurie gali bati klaidingai palaikyti maistu, gérimu arba pagarais,
pakuojami taip, kad sumaZzéty tokios klaidos tikimybeé.

2. Augaly apsaugos produktuose ir prieduose, kuriy gali jsigyti placioji visuomené ir kurie gali bati
klaidingai palaikyti maistu, gérimu ar paSarais, yra sudedamyjy daliy, atgrasanciy juos vartoti maistui ar
uzkertanciy tam kelia.

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

68 straipsnis
Zenklinimas etiketémis

1. Augaly apsaugos produkty Zenklinimas etiketémis atitinka reikalavimus, nustatytus 83 straipsnio
2 dalyje nustatyta patariamaja procediira priimtame reglamente.

Minétame reglamente taip pat pateikiamos standartinés frazés dél ypatingos grésmés ir saugos priemoniy,
kurios papildo Direktyvoje 1999/45/EB numatytas frazes. Jame IV ir V priedy tekstas bus perkeltas i
Direktyvq 91/414/EEB su visais dél direktyvos pakeitimo reglamentu bitinais pakeitimais.

2. Prie§ jregistruojant produktq valstybés narés gali reikalauti jvertinimui pateikti pakuotés pavyzdzius
ar maketus ir etikeciy bei informaciniy lapeliy projektus.

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
fraze ar frazes ir paaiskindama Siuos reikalavimus.

Tokios frazés jtraukiamos j 1 dalyje nurodyta reglamenta.
Kol dar frazé nejtraukta, valstybé naré gali reikalauti naudoti papildomg fraze ar frazes.

4.  Maisto produktai, kurie neatitinka 2006 m. gruodZio 5 d. Komisijos direktyvos 2006/125/EB dél
perdirbty griidiniy maisto produkty ir maisto kiidikiams bei maZiems vaikams (?) nuostaty, turi biiti
paZenklinti etikete ,netinka kiidikiams ir maZiems vaikams*.

() OLL 41, 2003 2 14, p. 26.
() OL L 339, 2006 12 6, p. 16.
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69 straipsnis
Reklamavimas
1. Kiekvienoje augaly apsaugos produkto reklamoje jraSomi sakiniai , Augaly apsaugos produktus naudo-
kite saugiai. Prie§ naudodami perskaitykite informacija etiketéje ir apie produkta“. Sie sakiniai turi isiskirti i§

viso reklamos teksto. Zodziai ,augaly apsaugos produktai“ gali biiti pakeisti tikslesniu produkto riigies apra-
$ymu, pvz., fungicidas, insekticidas ar herbicidas.

2. Reklamoje neturi biiti informacijos, kuri galéty klaidinti galimos grésmés Zmoniy ar gyviiny sveikatai
ar aplinkai atzvilgiu, pvz., savoky ,mazos grésmés®, ,netoksiskas” ar ,nekenksmingas*.

3. Valstybés narés gali uZdrausti arba apriboti augaly apsaugos produkty reklamg kai kuriose Zinias-
klaidos priemonése.

VIII skyrius

Kontrolés priemonés

70 straipsnis
Informacijos registravimas
1. Augaly apsaugos produkty gamintojai, tiekéjai, platintojai ir profesionals naudotojai saugo informa-

cijg apie savo gaminamus, saugomus ar naudojamus augaly apsaugos produktus maZiausiai 10 mety nuo jy
gamybos arba naudojimo pabaigos.

Jie pateikia Siuose registruose saugomg informacija kompetentingai institucijai. Jie taip pat leidZia naudotis
§ia informacija gyventojams, maZmenininkams ir kaimynams ar tiesiogiai susipazinti su $ia informacija
pageidaujantiems geriamojo vandens gamintojams. Informacija apie visus augaly apsaugos produkto nau-
dojimo atvejus tam Zemés iikio produktui turi biiti pateikta maZmenininkams ir didmenininkams pesti-
cidy paso forma.

2. Augaly apsaugos produkty gamintojai jsipareigoja vykdyti poregistracing kontrolg. Jie pranesa kom-
petentingoms institucijoms visq susijusiq informacijq ir saugo turimg informacijg, kad, paprasius susiju-
siems tarpininkams, jg galéty pateikti.

3. Augaly apsaugos produkty gamintojai informuoja kompetentinggsias institucijas apie:
— pagamintg tos medZiagos arba produkto kiekj;
— ES perdirbéjams arba didmenininkams pristatytq tos medZiagos arba produkto kiekj;

— eksportuotg tos medZiagos arba produkto kiekj.
Sig informacijq vertina ir skelbia kompetentingos institucijos.

4. Vadovaujantis 83 straipsnio 4 dalyje nustatyta reguliavimo procediira su tikrinimu, gali buti patvir-
tintos jgyvendinimo priemonés, kad biity uztikrintas vienodas 1 ir 3 daliy taikymas.

71 straipsnis

Stebésena ir kontrolé

Siekdamos uztikrinti $io reglamento laikymasi valstybés narés vykdo oficialig kontrole. Siekiant uZtikrinti
naudojimo apribojimy vykdymgq $j kontrolé turi biiti atliekama ir iikiuose. Valstybés narés uzbaigia ir
perduoda Komisijai ataskaitg apie Sios kontrolés taikymo srit] ir rezultatus per Sesis ménesius nuo ataskaitos
mety pabaigos.
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Komisijos ekspertai atlieka valstybése narése bendra ir konkrety auditg, kad patikrinty valstybiy nariy igy-
vendinamg oficialig kontrole.

Pagal Sutarties 251 straipsnj nustatyta tvarka priimtame reglamente nustatomos nuostatos dél augaly
apsaugos produkty gamybos, pakavimo, Zenklinimo etiketémis, saugojimo, pervezimo, pardavimo, paruo-
$imo naudojimui ir naudojimo kontrolés priemoniy. | minétg reglamenta jtraukiamos nuostatos, atitinkan-
¢ios Reglamento (EB) Nr. 882/2004 1-13 ir 26 straipsnius, 27 straipsnio 1 dalj, 27 straipsnio 4 dalies a ir b
punktus, 27 straipsnio 5-12 dalis, 28, 29, 32 — 45, 51, 53, 54 ir 66 straipsnius bei I, II, III, VI ir VII
priedus. Be to, i jj itraukiamos nuostatos dél informacijos rinkimo ir pranesimo apie jtariama apsinuodijima
bei i§samiai nurodoma informacija, kuria reikia pateikti gavus mediky prasyma.

IX skyrius

Nepaprastosios situacijos

72 straipsnis

Neatidéliotinos priemonés

Jei akivaizdu, kad patvirtinta medziaga, apsauginé medziaga, sinergiklis ar koformuliantas arba pagal §
reglamentg jregistruotas augaly apsaugos produktas gali kelti rimta grésme Zmoniy ar gyviny sveikatai
arba aplinkai ir atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) taikomy priemoniy nepakanka, kad tokiai grésmei
bty sukliudyta plisti, Komisijos iniciatyva arba valstybés narés prasymu ir vadovaujantis 83 straipsnio 4 dalyje
nustatyta reguliavimo procediira nedelsiant imamasi priemoniy tokios medziagos ar produkto naudojimui ir
(arba) prekybai apriboti arba uzdrausti. Prie§ imdamasi tokiy priemoniy Komisija i$nagrinéja jrodymus ir gali
kreiptis i tarnybg pateikti nuomone. Komisija gali nustatyti terming tokiai nuomonei pateikti.

73 straipsnis

Neatidéliotinos priemonés ypatingos skubos atvejais

Nukrypstant nuo 72 straipsnio, Komisija, pasikonsultavusi su atitinkama valstybe nare ar valstybémis nare-
mis, gali laikinai patvirtinti 72 straipsnyje nurodytas priemones, prane$dama apie tai kitoms valstybéms
naréms.

Sios priemonés patvirtinamos, i§ dalies pakei¢iamos, atSaukiamos arba jy galiojimas pratgsiamas kuo skubiau
ir véliausiai po 10 darbo dieny vadovaujantis 83 straipsnio 3 dalyje nustatyta reguliavimo procediira.

74 straipsnis

Kitos neatidéliotinos priemonés

1. Jei valstybé naré oficialiai pranesa Komisijai apie bitinybe imtis neatidéliotiny priemoniy ir nesiimama
jokiy veiksmy pagal 72 ar 73 straipsnius, valstybé naré gali patvirtinti laikingsias apsaugos priemones. Tokiu
atveju ji nedelsdama pranesa apie tai kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

2. Komisija per 30 darbo dieny 83 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka perduoda $j klausimag 83 straipsnio
1 dalyje nurodytam komitetui, kad nacionaliné laikinoji apsaugos priemoné bty pratesta, i§ dalies pakeista
arba panaikinta.

3. Valstybé naré gali taikyti nacionalines laikingsias apsaugos priemones, kol nebus priimtos Bendrijos
priemonés.
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X skyrius

Administracinés ir finansinés nuostatos

75 straipsnis
Nuobaudos
Valstybés narés nustato taisykles dél nuobaudy, taikomy uZ $io reglamento nuostaty paZeidima, ir imasi jy

jgyvendinimui uZtikrinti bitiny priemoniy. Nustatytos nuobaudos turi bati veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios.

Valstybés narés nedelsdamos pranesa apie $ias taisykles ir bet kokius vélesnius jy dalinius pakeitimus Komi-
sijai.

76 straipsnis
Civiliné ir baudziamoji atsakomybé
Registracija ir bet kokios kitos §j reglamentg atitinkancios priemonés nepazeidzia bendrosios civilinés ir

baudZiamosios gamintojo ir, prireikus, asmens, atsakingo uZz augaly apsaugos produkto pateikimg j rinka
ar naudojima, atsakomybés valstybése narése.

77 straipsnis

Pasenusiy pesticidy saugaus $alinimo fondas

Gamintojai ir registracijos savininkai moka jmokas j fondg, i§ kurio padengiamos islaidos, susijusios su
pasenusiy pesticidy atsargy Salinimu ir naikinimu valstybése narése ir treciosiose Salyse. Imokos j fondg
nustatomos sgZiningai ir skaidriai.

78 straipsnis

Mokes¢iai ir rinkliavos

1. Valstybés narés, nustatydamos mokescius arba rinkliavas, gali susigrazinti iSlaidas, susijusias su bet
kokiu darbu, kurj jos atlicka vykdydamos savo patvirtinimo arba registravimo isipareigojimus pagal §j
reglamenta.

2. Valstybés narés uztikrina, kad 1 dalyje nurodytas mokestis arba rinkliava:
a) nustatoma skaidriu biidy; ir

b) atitinka tikrasias atlikto darbo iglaidas.
Taikant mokestj ar rinkliava gali baiti naudojama fiksuoty mokesciy sistema, pagrista vidutinémis 1 dalyje

nurodyto darbo i§laidomis.

79 straipsnis

Valstybés narés institucija

1. Kiekviena valstybé naré skiria kompetentingg institucijg ar institucijas valstybiy nariy isipareigojimams
vykdyti, kaip apibréZta Siame reglamente.
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2. Kiekviena valstybé naré skiria koordinuojancig nacionaling institucijg, kuri koordinuoty ir uZztikrinty
visus batinus rysius su pareiskéjais, kitomis valstybémis narémis, Komisija ir tarnyba.

3. Kiekviena valstybé naré pateikia Komisijai, tarnybai ir kity valstybiy nariy koordinuojanc¢ioms naciona-
linéms institucijoms i$samig informacija apie savo nacionaling kompetentingg institucijg ar institucijas bei
pranesa joms apie bet kokius su $ia institucija ar institucijomis susijusius pakeitimus.

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

80 straipsnis

Komisijos islaidos

1.  Komisija gali finansuoti $io reglamento tikslams jgyvendinti vykdoma veikla, jskaitant $ios veiklos
organizavima:

a) suderintos sistemos, jskaitant tinkama duomeny baze¢, sukiirimg, kad bty renkama ir saugoma visa
informacija apie veikligsias medziagas, apsaugines medziagas, sinergiklius, koformuliantus, augaly apsau-
gos produktus ir priedus, ir tokios informacijos teikimg valstybéms naréms, gamintojams bei kitoms
suinteresuotosioms $alims;

b) paskesniems augaly apsaugos produkty ir priedy pateikimg i rinka ir naudojima reglamentuojantiems
teisés aktams rengti ir plétoti reikalingy tyrimy atlikima;

¢) procediroms, sprendimy priémimo kriterijams ir duomeny reikalavimams suderinti reikalingy tyrimy
atlikima;

d) bendradarbiavimo tarp valstybiy nariy, tarnybos ir Komisijos koordinavimg, jei reikia, elektroninémis
ry$io priemonémis, ir priemones darbo pasidalijimui palengvinti;

e) koordinuotos elektroninés paraisky teikimo ir jvertinimo sistemos, kurios tikslas — skatinti elektroninius
dokumenty mainus ir darbo pasidalijima tarp pareiskéjy, valstybiy nariy, tarnybos bei Komisijos, suki-
rimg ir priezitrg;

f)  gairiy rengima, kad biity sudarytos geresnés sglygos kasdieniam $io reglamento jgyvendinimui;

g) kelionés ir gyvenimo ilaidas, kurias patiria valstybiy nariy ekspertai, paskirti Komisijos talkinti jos
ekspertams igyvendinant 71 straipsnyje nustatytas kontrolés priemones;

h) kontrolg¢ jgyvendinanciy darbuotojy mokyma;

i)  kity priemoniy, kurios batinos siekiant uZtikrinti pagal 71 straipsnj priimto reglamento taikyma, finan-
savima.

2. Pagal 1 dalj reikalingiems asignavimams batina gauti biudZeto institucijos leidimg kiekvienais finansi-
niais metais.

81 straipsnis

Rekomendaciniai dokumentai

Vadovaudamasi 83 straipsnio 4 dalyje dalyje nurodyta reguliavimo procediira su tikrinimu, Komisija gali
priimti ar i§ dalies keisti techninius ir kitus rekomendacinius dokumentus $iam reglamentui jgyvendinti.
Komisija gali prasyti tarnybos parengti ar dalyvauti rengiant tokius rekomendacinius dokumentus. Tarnyba
gali inicijuoti rekomendaciniy veikliyjy medZiagy grésmés vertinimo dokumenty parengimg arba pakei-
timg.
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82 straipsnis

Daliniai pakeitimai ir jgyvendinimo priemonés

1. Siam reglamentui jgyvendinti bitinos priemonés priimamos vadovaujantis 83 straipsnio 3 dalyje
nurodyta reguliavimo procediira.

Ne véliau kaip ... () Komisija pagal Sutarties 251 straipsnj pateikia teisékiiros pasiiilymus dél:

a) veikliyjy medziagy ir augaly apsaugos produkty duomeny reikalavimy, kaip nurodyta 9 straipsnio
1 dalies b ir ¢ punktuose, jskaitant dél priemoniy, kurios maZina bandymy naudojant gyviinus skai-
Ciy, ypac bandymy nenaudojant gyviiny metody ir modeliuojant atliekamy bandymy strategijy, atsiz-
velgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias;

b) vienody augaly apsaugos produkty jvertinimo ir registravimo principy, kaip nurodyta 30 straipsnio
5 dalyje, atsiZvelgiant i dabartines mokslo ir technikos Zinias;

¢) reikalavimy dél augaly apsaugos produkty Zenklinimo etiketémis, kaip nurodyta 68 straipsnio 1 dalyje;

2. Vadovaujantis 83 straipsnio 4 dalyje nustatyta reguliavimo procediira su tikrinimu, priimamas regla-
mentas, j kurj jtraukiamas Direktyvos 91/414[EEB I priede nustatyty veikliyjy medziagy sarasas. Sios
medziagos laikomos patvirtintomis pagal § reglamenta.

83 straipsnis

Komitetas

1.  Komisijai padeda pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 58 straipsnj isteigtas Maisto grandinés ir
gyviny sveikatos nuolatinis komitetas (toliau — Komitetas).

2. Kai daroma nuoroda | 3ig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468[EB 3 ir 7 straipsniai, atsiZvelgiant { jo
8 straipsnio nuostatas.

3. Kai daroma nuoroda i sig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai, atsiZvelgiant i jo
8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laikotarpis turi biti trys ménesiai.

4. Kai daroma nuoroda j Sig dalj, taikomi Sprendimo Nr. 1999/468/EB 5a straipsnio 1-4 dalys ir
7 straipsnis, atsiZvelgiant j jo 8 straipsnio nuostatas.

5. Europos Parlamento nariams paprasius, jie gali stebéti komiteto ir darbo grupiy posédZius.

() Po dvejy mety nuo Sio reglamento jsigaliojimo datos.
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Pereinamojo laikotarpio ir baigiamosios nuostatos

84 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Direktyva 91/414/EEB (toliau — Direktyva) toliau taikoma veikliyjy medziagy, dél kuriy sprendimas
buvo priimtas pagal tos direktyvos 6 straipsnio 3 dalj iki $io reglamento taikymo dienos, tvirtinimo proce-
dairoms ir sglygoms.

Pagal $io reglamento 14 straipsnio 2 dalj, remiantis pagal Direktyvg atlieckamu patikrinimu priimamas tokios
medZziagos patvirtinimo reglamentas.

2. Direktyvos 13 straipsnio 1-4 dalys ir Direktyvos II bei IIl priedai toliau taikomi { Direktyvos I prieda
jtrauktoms veikliosioms medzZiagoms ir pagal 1 dalj patvirtintoms veikliosioms medziagoms:

— Veikliosioms medziagoms, kurioms taikoma Direktyvos 8 straipsnio 2 dalis — penkerius metus nuo jy
jtraukimo | minétg priedg ar patvirtinimo dienos;

— Veikliosioms medziagoms, kurios nebuvo pateiktos i rinka dvejus metus nuo prane§imo apie Direktyvg
dienos — desimt mety nuo jy jtraukimo i minéta prieda ar patvirtinimo dienos;

— Veikliosioms medZziagoms, kuriy jtraukimo i Direktyvos I prieda terminas baigiasi véliausiai po dvejy
mety nuo $io reglamento paskelbimo dienos — penkerius metus po jtraukimo j minéta prieda pratgsimo
ar patvirtinimo atnaujinimo dienos. Si nuostata taikoma tik patvirtinimui atnaujinti biitiniems duome-
nims ir kai medziagy atitiktis gerosios laboratorinés praktikos principams patvirtinama véliausiai po
dvejy mety nuo reglamento paskelbimo.

3. Jei Direktyvos 13 straipsnis taikomas remiantis Sio straipsnio 1 ar 2 dalimi, jis priklauso nuo visy su
Direktyva susijusiy specialiy salygy, nustatyty Stojimo akte, pagal kurj valstybé naré jstojo | Bendrijg.

4. Jei veikliosios medziagos pirmojo patvirtinimo galiojimas baigiasi véliausiai po trejy mety nuo $io
reglamento jsigaliojimo, tokios veikliosios medziagos gamintojas teikia Sio reglamento 15 straipsnyje nustatyta
paraiska valstybei narei ne véliau kaip prie§ dvejus metus iki pirmojo patvirtinimo galiojimo pabaigos, kartu
teikdamas paraiskos kopijas kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir tarnybai.

5. Sprendimai dél augaly apsaugos produkty registracijos pagal Direktyvos 4 straipsnj paraisky, kurias
valstybés narés dar nagrinéja $io reglamento taikymo diena, priimami remiantis ta dieng galiojancia nacio-
naline teise.

Priémus minétg sprendima, taikomas $is reglamentas.

6.  Pagal Direktyvos 16 straipsnj etiketémis paZenklinti produktai gali bati toliau teikiami j rinkg ketverius
metus nuo §io reglamento taikymo dienos.
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85 straipsnis

Panaikinimas

Direktyvos 79/117[EEB ir 91/414/EEB su daliniais pakeitimais, padarytais V priede iSvardytais teisés aktais,
panaikinamos nuo $io reglamento taikymo dienos, nepazeidziant valstybiy nariy isipareigojimy dél tame
priede nurodyty direktyvy perkélimo j nacionaling teis¢ terminy ir taikymo.

Nuorodos i panaikintas direktyvas aiskinamos kaip nuorodos j §j reglamenta.

86 straipsnis
[sigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena nuo jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jam isigaliojus, Komisija ne véliau kaip per ... (") priima Siuos reglamentus:

— reglamenta, kuriame pateikiamas veikliyjy medziagy, kurios jau buvo patvirtintos skelbiant §j regla-
menty, sarasas;

— reglamentg dél veikliosioms medziagoms taikyting duomeny reikalavimy, kaip nurodyta 9 straipsnio
1 dalies b punkte;

— reglamentg dél augaly apsaugos produktams taikytiny duomeny reikalavimy, kaip nurodyta 9 straipsnio
1 dalies ¢ punkte;

— reglamenta, kuriame pateikiami augaly apsaugos produkty Zenklinimo etiketémis reikalavimai, kaip
nurodyta 68 straipsnio 1 dalyje.

Jiems jsigaliojus, Komisija ne véliau kaip per ... (") priima $j reglamentg:

— reglamentg dél vienody augaly apsaugos produkty grésmés vertinimo principy, kaip nurodyta
37 straipsnyje.

Sis reglamentas taikomas nuo ... ().

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

Priimta ...,

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas

() 18 ménesiy nuo Sio reglamento jsigaliojimo.
(") 6 ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo.



