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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
. Pasiiilymo pagrindimas ir tikslai

Sis pasiiilymas yra kompleksinio teisés akty supaprastinimo dokumenty rinkinio, paskelbto
Europos Komisijos komunikate ,.Zemés iikio ir maisto produkty gamybos vizija“!, dalis.
Dokumenty rinkinio tikslas — sumazinti nereikalingg reglamentavimo nasta, kartu iSlaikant
auksStus maisto ir pasary saugos, zmoniy ir gyviny sveikatos bei aplinkos apsaugos standartus.
Siuo pasiiilymu reaguojama j pakartotinius suinteresuotyjy subjekty ir ES valstybiy nariy
praSymus uztikrinti greitesnes ir aiSkesnes reguliavimo procediiras.

Sia iniciatyva siekiama supaprastinti ir racionalizuoti tam tikrus reikalavimus ir procediiras,
taikomus maisto produkty ir pasary gamyboje naudojamiems produktams, kuriuos pramong ir
valdzios institucijos vertina kaip sukurianCius itin didele¢ nasSta. Racionalizavus ir
modernizavus Sias nuostatas atitinkami teisés aktai tapty veiksmingesni ir ekonomiskai
efektyvesni pramonei ir valstybiy nariy valdzios institucijoms, o kartu biity uztikrinama
auksto lygio zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsauga. Konkreciau, Sia iniciatyva
siekiama supaprastinti tam tikras nuostatas ir procediiras bei uztikrinti geresnj toliau nurodyty
akty jgyvendinimg.

Reglamentas (EB) Nr.1107/2009°. Atsizvelgiant j komunikate ,Zemés {ikio ir maisto
produkty gamybos vizija“ paskelbta siekj, bitina paspartinti naujy biologinés kontrolés
medziagy ir produkty, kuriy sudétyje jy yra, patekimg j rinka, kad buty padidintas jy
prieinamumas Europos tkininkams, siekiant remti per¢jimg prie tvaresnés augaly apsaugos
praktikos ir sumazinti pavojingesniy cheminiy augaly apsaugos produkty naudojima.

Biologinés kontrolés medZiagos (pvz., mikroorganizmai, cheminiai mediatoriai (feromonai),
augaly ekstraktai) yra tvaresnés cheminiy veikliyjy medziagy alternatyvos. Taciau kenkejy,
kuriuos Siuo metu jau patvirtintos biologinés kontrolés medziagos gali kontroliuoti, jvairove ir
paséliy, kuriems jas leidZziama naudoti, skai¢ius yra palyginti nedideli. Potencialiis pareiskéjai,
ketinantys praSyti patvirtinti naujas biologinés kontrolés medziagas ir autorizuoti produktus
didesniam skaiciui paséliy, skundziasi, kad valstybiy nariy pajégumai ir ekspertinés zinios,
reikalingi butiniems rizikos vertinimams atlikti, yra nepakankami ir kad pateikimo rinkai
laikas yra per ilgas. Komisija jau émeési veiksmy, kad palengvinty biologinés kontrolés
medZziagy pateikima rinkai. Pavyzdziui, 2022 m. buvo priimti atnaujinti duomeny
reikalavimai®, * ir vienodi mikroorganizmams taikomi principai®, kad jie geriau atitikty
paskirtj, taip pat buvo parengtas Bendrosios rinkos veikimo uztikrinimo darbo grupés (SMET)

! Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,,Zemés tkio ir maisto produkty gamybos
vizija. Ateities kartoms patrauklaus @ikininkavimo ir Zemés iikio maisto produkty sektoriaus
kiirimas bendromis jégomis®, COM(2025) 75, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 2009 m. spalio 21d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo ] rinkg ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (OL L 3009,
2009 11 24, p. 1-50, http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A02013R0283-20221121.

4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A02013R0284-20221121.

5 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A02011R0546-20221121.
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projektas®, kuriuo siekiama spresti valstybiy nariy vélavimo autorizuoti biologinés kontrolés
produktus problemg dalijantis gergja praktika ir sprendimais, kaip padidinti efektyvuma ir
sumazinti nastg. Taciau priemoniy, kuriy imtasi, dar nepakanka. Todél Siame pasiiilyme dél
teisékiiros procediira priimamo akto pateikiami keli tiksliniai Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
pakeitimai, kuriais siekiama paspartinti biologinés kontrolés medziagy ir produkty, kuriy
sudétyje jy yra, patekima j rinka.

Keli suinteresuotieji subjektai pateiké pastaby pagal kvietimg teikti informacijg dél
Biotechnologijy akto® (2025 m. geguzés 14 d. — 2025 m. birzelio 11 d.), kuriose pra$é, be kita
ko, supaprastinti biologinés kontrolés produkty reguliavimo procesg ir nustatyti aiskig Sios
medziagy grupés apibreézt], kad biity apibrézta medziagy, kurioms biity taikomos i§ dalies
pakeistame Reglamente (EB) Nr. 1107/2009 sitlomos supaprastinimo priemonés, apréptis. |
Jju pateiktas pastabas taip pat atsizvelgta ir jos jtrauktos j sitilomas nuostatas.

Kelios valstybés narés, visy pirma mazesnés, taip pat nurod¢, kad pareiSkéjai, prasantys
autorizuoti produktus, kuriy sudétyje yra biologinés kontrolés medziagy ir nedidelés rizikos
veikliyjy medziagy, savo teritorijose neteikia paraiSky, nes rinkos potencialas yra ribotas,
palyginti su iSlaidomis ir vélavimu, susijusiais su butinybe gauti autorizacijg skirtingose
zonose, kurioms valstybés narés priskirtos pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 1 prieda,
taip pat dél sunkumy ir vélavimy taikant abipusio pripazinimo procediiras. Todél sitiloma
sugrieztinti abipusio pripazinimo procediirg, taikoma augaly apsaugos produktams, kuriy
sudétyje yra tik biologinés kontrolés arba nedidelés rizikos veikliyjy medziagy, numatant
nebylyji sutarima tuo atveju, jei atitinkama valstybé naré per 120 dieny nepriima sprendimo
dél abipusio pripazinimo procediros.

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 67 straipsnio 1 dalyje reikalaujama, kad profesionaliis
augaly apsaugos produkty naudotojai bent trejus metus saugoty jrasus apie savo naudojamus
augaly apsaugos produktus, kuriuose biity nurodytas produkto pavadinimas, naudojimo laikas
ir kiekis, taip pat vietové ir paséliai, kuriuose augaly apsaugos produktas buvo naudojamas,
sieckiant pagerinti Zmoniy ir gyviny sveikatos bei aplinkos apsauga uztikrinant produkto
naudojimo ir galimo poveikio atsekamuma, padidinti stebésenos ir kontrolés veiksmingumg ir
sumazinti vandens kokybés stebésenos sgnaudas. Atsizvelgiant | tai, kad augaly apsaugos
produktams, kuriy sudétyje yra biologinés kontrolés medziagy, tokia informacija yra maZiau
svarbi, ir siekiant sumazinti tikininkams tenkan¢ig administracing nasta, pareiga saugoti jrasus
neturéty biiti taikoma augaly apsaugos produktams, kuriy sudétyje yra tik biologinés kontrolés
medZiagy.

Be to, Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 jgyvendinimo patirtis ir ataskaitos dél REFIT
pesticidy teisés akty pakartotinio vertinimo’ i§vados, taip pat valstybiy nariy ir suinteresuotyjy
subjekty pasitlymai parode¢, kad i§ dalies pakeitus tam tikras kitas reglamento nuostatas
galima padidinti aiSkuma, iSspresti susirlipinimg keliancius klausimus deél tolesnio tikininky
geb¢jimo auginti pasé¢lius, kad biity uztikrintas apsiripinimo maistu saugumas, ir gerokai
sumazinti valdzios institucijoms ir suinteresuotiesiems subjektams tenkancig administracine
naStg nesumazinant zmoniy ar gyviiny sveikatos arba aplinkos apsaugos lygio.

Atlikus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 REFIT vertinima nustatyta, kad didziausia jmonéms
ir valstybéms naréms tenkanti naSta yra susijusi su veikliyjy medziagy patvirtinimo ir
patvirtinimo atnaujinimo bei augaly apsaugos produkty autorizacijos ir autorizacijos
atnaujinimo procediiromis. Visy pirma dél iStekliy trikumo valstybiy nariy kompetentingose
institucijose daugeliu atvejy nejmanoma laikytis teisés aktais nustatyty administraciniy

6 https://ec.europa.eu/internal_market/smet/projects/biosolutions/index_en.htm.
7 https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides/refit_en?prefLang=It.
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procediiry uzbaigimo terminy 8, o tai daro neigiama poveikj tikininkams ir pramonei. 2023 m.
surengto praktinio seminaro ,Zonal Authorisation Procedure — Improvements and
Developments“® (liet. ,,Zoninés autorizacijos procediira. Patobulinimai ir poky¢iai®) (ZAPID)
metu buvo siekiama spresti Siy vélavimy problema apsvarstant jvairias galimybes didinti
paraisky dél produkty autorizacijos vertinimo veiksmingumg. Viena i§ praktinio seminaro
iSvady buvo ta, kad valstybés narés skiria daug istekliy sistemingam veikliyjy medziagy
patvirtinimy atnaujinimui, po kurio atlieckamas augaly apsaugos produkty autorizacijos
atnaujinimas, nes jy galiojimas yra ribotas ir jie nustoty galioti, jei nebiity pateiktos ir
jvertintos paraiskos dé¢l atnaujinimo. Tod¢l naujy veikliyjy medziagy patvirtinimas ir augaly
apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra naujy veikliyjy medziagy, autorizavimas pirma karta
daznai uztrunka dar ilgiau arba potenciallis pareiSkéjai neranda valstybés narés, kuri galéty
imtis valstybés narés ataskaitos rengéjos ar referencinés valstybés narés vaidmens.

Sie veélavimai trukdo pereiti prie tvaresniy veikliyjy medziagy ir augaly apsaugos produkty
naudojimo. Tod¢l valstybiy nariy iStekliai, skirti atnaujinimo procediiroms, turéty biiti
skiriami paraiSkoms dél naujy veikliyjy medziagy ir produkty vertinti. Atsizvelgiant | tai, kad
dél daugumos patvirtinty veikliyjy medziagy buvo atliktas bent vienas patvirtinimo
atnaujinimo procesas ir kad tikétina, jog naujos veikliosios medziagos pasizymes geresnémis
toksikologinémis ir ekotoksikologinémis savybémis, sitloma, kad veikliyjy medziagy
patvirtinimo galiojimas biity neribotas, iSskyrus keistinas veikligsias medziagas ir pagal
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnio 7 dalj patvirtintas veikligsias medziagas, nes jos
turi savybiy, kelianciy susiriipinimg dél Zmoniy ar gyviiny sveikatos arba aplinkos. Vis délto,
siekiant iSlaikyti auks$ta Zmoniy ir gyviny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygi, vis tiek bus
galima nustatyti patvirtinimy galiojimo terminus, jei, atsizvelgiant ] rizikos vertinimo
rezultatus, bus nuspresta, kad tai tikslinga. Be to, Komisija, atsizvelgdama j valstybiy nariy
prasymus, gali nustatyti veikligsias medziagas, kuriy patvirtinimo galiojimas yra neribotas ir
del kuriy bus atlieckama visapusiSka atnaujinimo procediira, arba nustatyti veikligsias
medZiagas, kurioms suteiktas neribotas arba ribotas patvirtinimo laikotarpis, kad jas biity
galima tikslingai pakartotinai jvertinti. Be to, palickama Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 21
straipsnyje jau numatyta galimybé atlikti ad hoc perzitras. Toks poziliris padés efektyviau
naudoti iSteklius, nes valstybés narés ir Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba)
galés skirti turimus iSteklius toms veikliosioms medziagoms, kuriy pakartotinis vertinimas yra
pagristas, taip pat paraiSky deél naujy veikliyjy medziagy patvirtinimo ir augaly apsaugos
produkty, kuriy sudétyje yra $iy medziagy, autorizacijos vertinimui.

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 22 straipsnyje nustatyti nedidelés rizikos veikliyjy medziagy
nustatymo kriterijai, nurodant II priedo 5 punkte nustatytus pavojingumu grindZiamus
medziagos kriterijus ir 47 straipsnyje nustatytus rizika grindziamus augaly apsaugos produkty,
kuriy sudétyje yra ty medziagy, kriterijus. Sias nuostatas praktiskai jgyvendinti pasirodé
sudétinga, nes veikliyjy medziagy patvirtinimo ar jy patvirtinimo atnaujinimo metu paprastai
néra zinoma, ar 47 straipsnyje nustatyti su produktais susije kriterijai gali biiti jvykdyti. Todél
kriterijai supaprastinami nurodant tik veikliajai medziagai biidingas savybes. Be to, pasitaiké
atvejy, kai veiklioji medziaga negal¢jo biiti patvirtinta kaip nedidelés rizikos veiklioji
medziaga, nes tam tikri su kriterijais susij¢ elementai negal€jo buti visiSkai paaiSkinti
patvirtinimo arba patvirtinimo atnaujinimo procediiros metu, o papildoma informacija,
jrodanti, kad kriterijai buvo jvykdyti, buvo gauta véliau. Taciau Siuo metu Reglamente (EB)

8 Ataskaita dél Reglamente (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty autorizacijos nustatyty

teisiniy terminy laikymosi, remiantis valstybiy nariy ir Norvegijos pateiktais 2017, 2018, 2019 ir 2020 mety
duomenimis, https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-09/pesticides ppp_report _ms-survey regulatory-
procedures-timing 2017-20 0.pdf.

9 https://food.ec.europa.eu/document/download/21e6b162-ac20-4d3c-aefb-

a29084888f515 en?filename=pesticides auth-ppp workshop 20231205 sum.pdf.
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Nr. 1107/2009 néra numatyta galimybé teikti paraiska dél patvirtintos veikliosios medziagos
statuso pakeitimo j nedidelés rizikos veikliosios medziagos statusg. Todél tokia galimybé yra
nustatoma.

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnio 7 dalyje nustatyta nukrypti leidzianti nuostata,
pagal kurig leidziama patvirtinti 4 straipsnyje ir II priede nustatyty patvirtinimo kriterijy
neatitinkancias veikligsias medziagas, kai tai butina dél didelio pavojaus augaly sveikatai,
kurio negalima iSvengti kitomis turimomis priemonémis, jskaitant cheminius ir necheminius
metodus, kuriy sgnaudos ir veiksmingumas yra panasis, iSskyrus veikligsias medziagas,
pasizymincias ypaC pavojingomis savybémis. Tokiais atvejais turi biiti imamasi visy
priemoniy, kad biity sumazintas veikliosios medziagos poveikis, ir turi biiti uztikrinta
vartotojy sauga. Valstybés narés, autorizuojancios augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje
yra tokiy veikliyjy medziagy, turi parengti laipsnisko naudojimo nutraukimo plang ir pateikti
j1 Komisijai. Taciau patirtis parod¢, kad Sios nuostatos formuluoté néra aisSki jos taikymo
srities pozilriu ir jg reikéty patobulinti, kad buty aisku, kurioms medziagoms tokia nukrypti
leidzianti nuostata gali biiti taikoma. Be to, valstybiy nariy, autorizuojan¢iy augaly apsaugos
produktus, kuriy sudétyje yra tokiy veikliyjy medziagy, pareiga parengti laipsnisko naudojimo
nutraukimo plang yra neproporcinga, atsizvelgiant i tai, kad pagal §ig nuostata suteikiami
patvirtinimai bet kuriuo atveju galioja ne ilgiau kaip penkerius metus. Todél §i pareiga
panaikinama, o 4 straipsnio 7 dalies taikymo sritis patikslinama i§samiau.

Neatnaujinus veikliosios medziagos patvirtinimo, valstybés narés turi panaikinti visus
produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, autorizacijy liudijimus, o tkininkai turi
nutraukti $iy produkty naudojimg. Tokiais atvejais valstybéms naréms reikia laiko produkty
autorizacijai panaikinti, o siekiant iS§vengti atlieky susidarymo ir suteikti laiko tkininkams
rasti alternatyvy, 20 straipsnio 2 dalyje numatyta galimybé tam tikrais atvejais numatyti
lengvatinius laikotarpius, nevirSijancius ilgiausiy turimy augaly apsaugos produkty, kuriy
autorizacija turi biti panaikinta, atsargy pateikimo rinkai ir naudojimo terminy. Siuo metu 20
straipsnio 2 dalis netaikoma tais atvejais, kai atnaujinimo prieZastys yra susijusios su
sveikatos ar aplinkos apsauga, taCiau néra susirtipinimg kelian¢iy klausimy dél Zmoniy ar
gyviny sveikatos ar aplinkos. Taciau ir tokiais atvejais pageidautina, kad reglamente, kuriuo
neatnaujinamas veikliosios medZiagos patvirtinimas, blty numatyti ilgiausi lengvatiniai
laikotarpiai, kuriuos valstybés narés gali nustatyti pagal 46 straipsnj, kad tikininkai galéty rasti
alternatyvy.

Be to, dabartinéje 20 straipsnio 2 dalyje nurodyty ilgiausiy lengvatiniy laikotarpiy, t.y. 6
meénesiy turimoms atsargoms parduoti ir platinti ir dar vieny mety jomis disponuoti, joms
saugoti ir naudoti, gali nepakakti, kad dkininkai galéty pasinaudoti tinkamomis
alternatyvomis tais atvejais, kai $iuo metu néra pagrjsty alternatyvy. Padvigubinus ilgiausia
bendra lengvatiniy laikotarpiy trukme iki trejy mety, biity sudarytos salygos tokiais atvejais
prireikus autorizuoti alternatyvius augaly apsaugos produktus, taip uzkertant kelig tkininky
pajamy praradimui ir uZtikrinant vartotojy apsiriipinimo maistu sauguma.

Tarnybos atliktas tyrimas!® parodé, kad daugelio valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms triiksta techniniy ar moksliniy ziniy, kad jos galéty atlikti savo, kaip valstybiy
nariy ataskaity rengéjy, uzduotis per Reglamente (EB) Nr. 1107/2009 numatytus laikotarpius.
D¢l to labai veéluojama pateikti ir atnaujinti paraiSky dél veikliyjy medziagy, apsauginiy
medziagy ar sinergikliy patvirtinimo ar patvirtinimo atnaujinimo vertinimo ataskaity
projektus. Todé¢l pasiilyme numatoma galimybé valstybéms naréms ataskaity rengéjoms
praSyti Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) paramos rengiant paraiSkos dél
patvirtinimo arba patvirtinimo atnaujinimo vertinimo ataskaitos projekta, vertinant papildoma

10 33-iasis Pesticidy reikaly iniciatyvinio tinklo posédis | Tarnyba.
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informacija, kurios reikia atliekant tarpusavio vertinima, ir atnaujinant vertinimo ataskaitos
projekta po to, kai jis buvo pateiktas pirma kartg.

Reikalavimas, kad valstybés narés, autorizuodamos produktus, atsizvelgty i ,,dabartines
mokslo ir technikos Zinias®, 1émé tam tikrg painiavg ir nevienoda aiSkinimg, kas yra tokios
dabartinés zinios, visy pirma, jei paraiSkos dél produkty autorizacijos (arba jy abipusio
pripazinimo) pateikiamos pra¢jus keleriems metams po veikliosios medziagos patvirtinimo
arba patvirtinimo atnaujinimo. Tai 1émé skirtingus rizikos vertinimo rezultatus valstybése
narése ir nevienodas tikininky galimybes gauti augaly apsaugos produkty, priklausomai nuo jy
jsisteigimo valstybés narés. Todél 36 straipsnio 3 dalis patikslinama, kad buty galima
suderintai vertinti naujausias mokslo ir technikos zinias, kartu uztikrinant, kad biity
atsizvelgiama j visus konkrecius poreikius atlikti papildoma veikliyjy medziagy vertinima.

Pastebéta, kad pareiskéjai gavo produkty autorizacijas referencinéje valstybéje naréje,
nustaciusioje mazesnius mokescius nei kitos, kad veliau galéty pateikti paraiska del Siy
autorizacijy abipusio pripazinimo kitose valstybése narése, taciau atitinkamy augaly apsaugos
produkty referencinés valstybés narés, iSdavusios pirmaja autorizacijg, rinkai nepateikeé.
Todél, nepaisant galiojan¢ios autorizacijos, tos valstybés narés tikininkai neturi galimybés
gauti atitinkamy augaly apsaugos produkty. Siekiant uzkirsti kelig piktnaudziavimui abipusio
pripazinimo sistema ir didesniy mokesCiy vengimui, paraiska dél produkto autorizacijos
abipusio pripazinimo turi biiti galima teikti tik tuo atveju, jei produktas, dél kurio praSoma
suteikti autorizacija pagal abipusio pripazinimo principa, faktiSkai pateikiamas referencinés
valstybés narés rinkai. Be to, tais atvejais, kai jmonés nusprendzia paraiska dél augaly
apsaugos produkto autorizacijos teikti tik tam tikrose valstybése narése, o kitose — ne, 40
straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip, kad su zemés tkio veikla susijusioms valstybinéms ar
mokslo jstaigoms arba profesionalioms zemés tkio organizacijoms buty lengviau teikti
paraiSkas dél produkty autorizacijos abipusio pripaZinimo tose kitose valstybése narése, kad
jose jsikiire tikininkai taip pat galéty gauti atitinkamga produkta. Be to, tokiems pareiskéjams ir
pareiSkéjams, praSantiems iSplésti produkty autorizacijas mazos apimties naudojimui tenkanti
administraciné naSta sumazinama panaikinant 42 straipsnyje nustatyta pareigg teikiant
paraiSka pateikti tam tikrus dokumentus, nes juos galima gauti tiesiogiai i§ referencinés
valstybés narés, suteikusios autorizacijg, kurig praSoma abipusiSkai pripazinti arba iSpleésti.
Galiausiai, siekiant paspartinti prieigg prie augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tik
biologinés kontrolés arba nedidelés rizikos veikliyjy medziagy, paaiskinama, kad jei valstybés
narés nepriima sprendimo d¢l paraiSkos, kuria praSoma autorizuoti produkta, kurj referencine
valstybé nar¢ autorizavo pagal zoning sistemg arba kitos valstybés narés suteiktos
autorizacijos abipusio pripazinimo btidu, autorizacija laikoma suteikta.

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 51 straipsnyje nustatytos konkrecios nuostatos, kuriomis
siekiama palengvinti augaly apsaugos produkty autorizacijy mazos apimties naudojimui
gavimg. Taciau praktikoje pasirodé, kad kai kurios sglygos yra pernelyg ribojancios, t. y. kad
autorizacijos iSplétimas turi atitikti viesajj interesg arba kad kitos valstybés narés autorizacijos
abipusis pripazinimas galimas tik tuo atveju, jei ta autorizacija taip pat skirta mazos apimties
naudojimui. Todé¢l Sie apribojimai turéty biti panaikinti. Be to, 51 straipsnio taikymas
Jvairiose valstybése narése labai skiriasi. 2022 m. Europos maZos apimties naudojimo
koordinavimo priemonés ataskaitoje’* pabrézta, kad trilksta suderinamumo ir kyla sunkumy
uztikrinant augaly apsaugos produkty tiekimg mazesnés svarbos paséliams, kurie, nors
Sajungoje uzima mazesnius auginimo plotus, palyginti su didelés svarbos paséliais, gali biti
didelés vertés augalai ir yra svarbiis aplinkai, fikininkams, gamintojams ir vartotojams. Tod¢l

11
https://minoruses.eu/media/files/resourcessMUCF_MU_Survey 2022_Compiled_Information_final.pdf
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reikéty didinti skaidrumg ir dalytis geriausia praktika, kad visi tkininkai, nepriklausomai nuo
jsisteigimo valstybés narés, turéty vienodesnes galimybes gauti augaly apsaugos produkty
mazos apimties naudojimui. Tuo paciu tikslu 51 straipsnis i§ dalies kei¢iamas siekiant suteikti
Komisijai galimybg¢ priimti jgyvendinimo aktus, kuriais suderinamos autorizacijos iSplétimo
mazos apimties naudojimui ir autorizacijos taikant abipusio pripazinimo principg procediros.

Be to, Reglamentu (ES) 2016/2031%2 siekiama uzkirsti kelig kenkéjy, kurie turéty nepriimting
ekonominj, aplinkosauginj ar socialinj poveikj Sgjungos teritorijoje, jskaitant ES Zemes iikio
gamyba, jsitvirtinimui ar plitimui. Galimybé¢ naudoti augaly apsaugos produktus, autorizuotus
siekiant taikyti Reglamento (ES) 2016/2031 nuostatas, yra labai svarbi ir valstybés narés ne
karta minéjo su tuo susijusius sunkumus. Be to, Tarnyba atitinkamuose kenkéjy rizikos
vertinimuose ne kartg nurodé, kad nesugebéjus uzkirsti kelio tokiam kenkéjy jsitvirtinimui ar
plitimui vidutinés trukmés ar ilguoju laikotarpiu biity naudojama daugiau augaly apsaugos
produkty. Administraciniai supaprastinimai, pavyzdziui, vienos zonos metodas (vietoj trijy
zony), ir pirmenybés teikimas paraiSkoms, teikiamoms tokiais tikslais, padidinty savalaikj
augaly apsaugos produkty naudojimo galimybiy prieinamumg ir uztikrinty galimybe taikyti
Reglamento (ES) 2016/2031 nuostatas.

Reglamente (EB) Nr. 1107/2009 pateiktos konkrecios nuostatos dél pagrindiniy medziagy,
kurios apibréziamos kaip veikliosios medziagos, kuriy pirminé paskirtis néra augaly apsauga,
taciau kurios vis deélto yra naudingos tkininkams siekiant apsaugoti augalus nuo kenkéjy,
naudojimo. Dauguma patvirtinty pagrindiniy medziagy yra biologinés kontrolés medziagos,
bet ne visos. Jas patvirtinus pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009, ikininkai gali jas
tiesiogiai naudoti be biitinybés gauti valstybiy nariy nacionalines autorizacijas. Taciau
praktikoje pasirod¢, kad tam tikros nuostatos, susijusios su pagrindinémis medzZiagomis, yra
neaiskios ir trukdo tkininkams naudoti tas medziagas, visy pirma draudimas, kad jos negali
biti susiriipinimg kelianCios medziagos, negali biiti pateikiamos rinkai kaip augaly apsaugos
produktai arba kad jy pirminé paskirtis turi biiti kita nei augaly apsauga. Kai kuriy dabartiniy
teisiniy nuostaty dél pagrindiniy medziagy dviprasmiskumas 1émé nesuderintg jgyvendinima
visoje ES, kaip paaiskéjo 2024 m. surengtame praktiniame seminare su valstybémis narémis.
Todé¢l atitinkamos nuostatos i§ dalies keiiamos ir paaiSkinamos taip, kad, be naudojimo,
augaly apsaugos tikslais patvirtinty pagrindiniy medZziagy pateikimui rinkai taip pat nereikéty
valstybiy nariy autorizacijos, kad ikininkai galéty lengviau gauti pagrindiniy medZiagy
tinkama forma ir su aiskiomis naudojimo instrukcijomis.

Patirtis parodé, kad valstybés narés skirtingai aisSkina Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
nuostatas, susijusias su augaly apsaugos produktais beicuoty seékly pateikimu rinkai ir
naudojimu. Visy pirma skirtingos nuomonés dél to, ar beicuoty sékly s¢ja laikytina augaly
apsaugos produkty naudojimu, sukelé neaiSkumy beicuoty sékly gamintojams, tikininkams ir
kompetentingoms institucijoms. Be to, valstybés narés skirtingai aiSkina tai, ar nuostata del
beicuoty s¢kly apima ir kity raSiy augaly dauginamgsias medZziagas, pavyzdziui, gumbus,
svogiinélius ar sé¢klines bulves. Dél nepakankamo aiskumo atsiranda kliticiy laisvam beicuoty
sékly ir augaly dauginamyjy medziagy judéjimui ir atsiranda skirtumy tarp valstybiy nariy,
susijusiy su sekly, beicuoty veikliosiomis medziagomis, kurios néra patvirtintos naudoti ES,
importu ir jy séja. Todél, siekiant didesnio suderinimo tarp valstybiy nariy, atitinkamos
nuostatos patikslinamos. Taip pat paaiSkinama, kad mechanizmai, naudojami beicuotoms
se¢kloms séti, neturi biiti laikomi pesticidy purSkimo jranga, kaip apibrézta Direktyvoje

12 2016 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/2031 dél apsaugos
priemoniy nuo augaly kenkéjy, kurivo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (ES)
Nr. 228/2013, (ES) Nr. 652/2014 ir (ES) Nr. 1143/2014 ir panaikinamos Tarybos direktyvos 69/464/EEB,
74/647/EEB, 93/85/EEB, 98/57/EB, 2000/29/EB, 2006/91/EB ir 2007/33/EB, (OL L 317, 2016 11 23, p. 4-104,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/0j).
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2009/128/EB d¢l tausiojo pesticidy naudojimo, kad iikininkams nebiity sukurta papildoma
nasta. PaaiSkinimas nesukurty papildomos nastos sékly apdorojimo pramonei, nes pacios
beicuotos séklos vis dar nelaikytinos augaly apsaugos produktu.

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 nuostatos, susijusios su bandymy ir tyrimy ataskaity,
naudojamy vykdant veikliyjy medziagy patvirtinimo ir augaly apsaugos produkty
autorizavimo reguliavimo procediiras, duomeny apsauga, buvo i§ esmés pakeistos, palyginti
su nuostatomis pagal panaikinta Direktyva 91/414/EEB®. Patirtis parodé, kad dabartiné
susiskaidziusi teritoriné taikymo sritis pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 (kiekvienos
valstybés narés atskirai) sukuria kliitis naujiems augaly apsaugos produkty tiekéjams patekti
rinka bei lemia nevienoda augaly apsaugos produkty paskirstyma ir skirtingas sgnaudas,
priklausomai nuo valstybés narés rinkos dydzio, ir taip sukuria nesgzininga augaly apsaugos
produkty gamintojy ir Gikininky konkurencija. Be to, dabartiné duomeny apsaugos sistema yra
labai sudétinga ir nepakankamai skaidri, kiek tai susije su tuo, kada konkrec¢ios bandymy ar
tyrimy ataskaitos, visy pirma tyrimy ar bandymy, naudojamy patvirtinimams atnaujinti ar
autorizacijoms perzitréti, duomeny apsauga baigia galioti skirtingose valstybése narése.
Todél atitinkamos nuostatos i§ dalies kei¢iamos siekiant nustatyti Sgjungos masto teritoring
duomeny apsaugos taikymo sritj ir vienodg tam tikros bandymy ar tyrimy ataskaitos duomeny
apsaugos laikotarpiy trukme visoje Sajungoje, kad bty padidintas skaidrumas ir sudarytos
palankesnés salygos alternatyviems tiekéjams patekti i rinka, taip pat padidintas augaly
apsaugos produkty prieinamumas tkininkams panaSiomis sgnaudomis, nepriklausomai nuo
valstybiy nariy, kuriose jie yra jsisteigg.

Galiausiai, siekiant uZztikrinti teisinj tikrumg vykdant paraisky dél veikliyjy medziagy,
iskaitant pagrindines medziagas, patvirtinimo ar patvirtinimo atnaujinimo arba augaly
apsaugos produkty autorizacijos procediras, kurios yra atlickamos $io reglamento
jsigaliojimo metu, ir wuztikrinti sklandy peréjima nuo dabartiniy Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 nuostaty prie i§ dalies pakeisty nuostaty, nustatomos pereinamojo laikotarpio
nuostatos.

Reglamentas (EB) Nr. 396/2005%. Reglamentu (EB) Nr. 396/2005 dél didziausiy pesticidy
liku¢iy kiekiy (DLK) leidZiama nustatyti ir i§laikyti leistinus importo nuokrypius ir suderinti
juos su Maisto kodekso komisijos nustatytais ES nepatvirtinty pesticidy liekany standartais,
jei jie nekelia pavojaus vartotojams. Siuo metu tai taip pat gali apimti tam tikras medZiagas,
kelianCias ypa¢ didelj pavojy, dél kurio jy negalima patvirtinti ES pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1107/2009, taciau kurioms vis délto jmanoma nustatyti saugia didZiausig leidZiamaja
liekany koncentracija maiste.

Komunikate ,,Zemés ikio ir maisto produkty gamybos vizija“ Komisija paskelbé sieksianti
labiau suderinti importuojamiems produktams, visy pirma pesticidams, taikomus gamybos
standartus. Tod¢l ji paskelbe, kad nustatys principa, kad dél su sveikata ir aplinka susijusiy
priezas¢iy ES uZzdrausti pavojingiausi pesticidai negali ] ja griZzti su importuojamais
produktais. Siekdama pazangos §ioje srityje, 2025 m. lapkri¢io mén. Komisija pradéjo tyrima,
kad parengty poveikio vertinima, kuriame bus atsizvelgta j poveikj ES konkurencinei padéciai
ir tarptautinj poveiki, ir prireikus pasitilys taikytinos teisinés sistemos pakeitimus. Per tg laikg
Reglamentas (EB) Nr. 396/2005 jau turéty buti i§ dalies pakeistas siekiant nustatyti, kad
medziagy, kurios néra patvirtintos Sajungoje ir turi tam tikry ypac pavojingy savybiy, DLK,

13 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg
(OL L 230, 1991 8 19, p. 1-32, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/0j).
14 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didZiausiy

pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyvininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant jy ir i§ dalies keiCiantis Tarybos
direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1-16, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2005/396/0j).
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nustatyti remiantis gera zemes iikio praktika treciosiose Salyse ar Maisto kodekso komisijos
nustatytomis didziausiomis leidziamosiomis koncentracijomis, gali biiti nustatyti kaip
kiekybinio nustatymo riba (techninis nulis), jei manoma, kad tai tikslinga atsizvelgiant j
poveikio vertinimo rezultatus.

Remiantis Reglamente (EB) Nr. 1107/2009%° igvardytais moksliniais kriterijais, tai apima
medziagas, turin¢ias mutageniniy, kancerogeniniy ar toksisSky reprodukcijai savybiy, taip pat
endokrining sistemg ardancias medziagas, kurios gali daryti neigiamg poveikj Zmonéms.
Todel, siekiant uztikrinti aukSto lygio Sajungos vartotojy apsauga, neturéty biiti leidziamas
joks poveikio lygis.

Be to, tai taikoma medziagoms, kurios yra patvarieji organiniai terSalai (POT), patvarios,
bioakumuliacinés ir toksiskos (PBT) medziagos ir labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos
(vPvB) medziagos, taip pat endokrininés sistemos ardymo savybiy turincios medziagos,
galin¢ios daryti neigiama poveikj netiksliniams organizmams. Neigiamas S§iy medziagy
poveikis yra tiesiogiai susijes su joms biidingomis savybémis. Patvarios medziagos dél savo
pobiidzio yra atsparios ska1dymu1 todél aphnkOJe iSlieka ilgg laika. Jy kaupimasis kelia didele
grésme ekosistemoms ir kelia pavojy biologinei jvairovei, zemés ikio gamybai ir
apsiripinimo maistu saugumui. Endokrining sistema ardancios medZiagos taip pat trikdo
gyvyjy organizmy hormony sistemas ir daro zalingg poveikj ne tik atskiroms rasims, bet ir
iStisoms ekosistemoms. Todé¢l Sios medziagos kelia pasaulinio masto susirtipinimg dél
aplinkos, kuris yra susijes su Sajungos teritorija. Siy medziagy lickany maiste draudimas
Sajungoje dera su tarptautinémis pastangomis kovoti su tarSa ir juo remiamos pasaulinés
iniciatyvos, kuriomis siekiama darnaus vystymosi ir biologinés jvairovés i§saugojimo?®.

Be to, daZnai neteisingai suprantama Reglamento (EB) Nr. 396/2005 3 straipsnio 2 dalies g
punkte pateikta termino ,leistinas importo nuokrypis® apibréztis. Todél ji turéty bati
panaikinta ir pakeista nuoroda ] gera Zemés ikio praktika treCiojoje Salyje. Reikety
atitinkamai pritaikyti 3 straipsnio 2 dalies a punkte pateikta geros Zemés iikio praktikos
apibrézt].

Pagal Reglamento (EB) Nr.396/2005 49 straipsnio 2 dalj leidziama toliau prekiauti
produktais, kurie buvo pateikti rinkai prie§ pradedant taikyti naujus didziausius likuciy
kiekius (DLK), jei jie atitiko DLK, galiojusius jy pateikimo rinkai arba pateikimo sandéliuoti
po pagaminimo metu. Taciau Siuo metu Si nuostata taikoma ne visada. Tokiais atvejais
nustatyti nauji mazesni DLK taip pat taikomi produktams, kurie jau tiekiami rinkai nuo naujy
DLK taikymo pradzios dienos, neatsizvelgiant j kiekvieno atvejo ypatumus. Tokiomis
aplinkybémis produktai pasalinami i8 rinkos ir sunaikinami. Tokia padétis daZnai susidaro, kai
DLK, kurie ilgag laika buvo stabilts ir laikomi saugiais, i§ naujo vertinami remiantis
perzitrétais duomeny reikalavimais ir (arba) atnaujintais poveikio vertinimo modeliais.

ai, kad i§ esmés nejmanoma leisti toliau prekiauti produktais, kurie atitinka anksciau
nustatytus DLK, ypa¢ didelj poveikj turéjo produktams, kuriy laikymo trukmé yra ilga — kai
kurie i8 jy turi didel¢ ekonoming verte, pavyzdziui, vynas, apyniai, aliejus ir uogos, o kiti yra
labai svarbiis zmoniy ir gyviiny mitybai, pavyzdziui, gridai, ankStiniai augalai ir ryziai, todeél
gamintojai ne tik patiria ekonominiy nuostoliy, bet ir atsiranda maisto Svaistymas, kuris yra
nepageidaujamas ir nesuderinamas su Sgjungos tikslu sumazinti maisto nuostolius ir

15 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo i rinkg ir panaikinanc¢io Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (OL L 3009,
2009 11 24) Il priedo 3.6.2-3.6.5, 3.7.1-3.7.3 ir 3.8.2 punktai.

16 Stokholmo konvencija dél patvariyjy organiniy terSaly (POT), https://www.pops.int/; Biologinés
jvairovés konvencija, https://www.cbd.int/.
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Svaistymg. Todél Komisija siiilo proporcingesnj pozitrj, kad biity galima toliau prekiauti
produktais, kurie atitiko gamybos metu taikomus DLK, net ir jsigaliojus naujiems
mazesniems DLK, atsizvelgiant j kiekvieno konkretaus atvejo aplinkybes.

Reglamento (EB) Nr.396/2005 16 straipsnyje nustatyta DLK nustatymo procedira,
grindZiama stebésenos duomenimis, o ne standartiniu reikalavimu pateikti patvirtinamuosius
liekany bandymus. Ji taikoma medziagoms, kurios ilgg laika nebuvo patvirtintos naudoti
augaly apsaugos produktuose Sgjungoje ir Siuo metu gali biiti laikomos terSalais, taip pat
nedidele raciono dalj sudarantiems produktams, pvz., Zoleliy uzpilams ir medui, ir kitiems
konkretiems scenarijams, kai liekanos augaluose iSlieka ilga laikg po paskutinio jy
panaudojimo. Siuo metu remiantis stebésenos duomenimis nustatyti DLK néra numatomi
neribotam laikotarpiui ir turi biiti perzilirimi per nustatyta terming, kuris negali virSyti
desimties mety. Nors yra pagrjsta reguliariai perzitréti medziagas, dél kuriy galima tikétis,
kad atitinkamy liekany koncentracija gali kisti, privaloma medziagy, kurios jau keleta
deSimtmeciy néra patvirtintos ir $§iuo metu laikomos tersalais dél jy patvarumo aplinkoje ir
kuriy liekany koncentracija per daugel] mety buvo stabili, pvz., DDT, dieldrino, aldrino,
heksachlorbenzeno ar gyvsidabrio, perziira po deSimties mety atrodo neproporcinga,
atsizvelgiant i susijusias sgnaudas.

Esama nenuoseklumo tarp Reglamente (EB) Nr. 396/2005 vartojamos terminijos ir
tarptautiniuose laboratorinés analizés standartuose vartojamos terminijos, kuria remiamasi
sprendziant, ar galima kiekybiskai jvertinti lieckanas maisto produktuose. Reglamente (EB)
Nr. 396/2005 vartojamas terminas ,,nustatymo ribos (NR)“ (angl. limit of determination —
LOD), taciau tinkamas analitinis terminas yra ,,kiekybinio nustatymo riba (LOQ)* (angl. limit
of quantification — LOQ). Abu terminai susij¢ su ta pacia sgvoka: maziausia liekany
koncentracija, kurig galima kiekybiSkai jvertinti ir apie kurig gali biiti pranesta naudojantis
patvirtintais kontrolés metodais, vykdant jprasting kontrole. Taciau tarptautiniuose
laboratorinés analizés standartuose santrumpa ,LOD* taip pat naudojama kaip termino
,»-aptikimo riba“ (angl. limit of detection) — atskiros ribos, kuri yra mazesné uz nustatymo ribg /
kiekybinio nustatymo ribg, — santrumpa. Sis neatitikimas, susijes su santrumpa ,,LOD%, lemia
teisinj netikruma maisto tvarkymo subjektams ir laboratorijoms, nes jie daZznai Sias
santrumpas aiSkina neteisingai. Tod¢l siiloma vartoti tik terming ,,kiekybinio nustatymo riba

(LOQ)™.

Reglamentas (ES) Nr. 528/2012. Labai véluojama uzbaigti Reglamento (ES) Nr. 528/2012
89 straipsnyje nustatyta esamy biocidiniy veikliyjy medziagy perziiiros programg. 2000 m.
geguzés 14 d. pagal Direktyva 98/8/EBY’ pradéta ir iki 2010 m. geguzés 14 d. planuota
uzbaigti perziliros programa pirma karta 2009 m. turéjo buti pratesta iki 2014 m. geguzeés
14 d.8 antrg karta 2013 m.— iki 2024 m. gruodzio 31d.!® ir neseniai tre¢ig kartg — iKi
2030 m. gruodzio 31 d.2°

1 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty
pateikimo j rinkg (OL L 123, 1998 4 24, p. 1-63, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
18 2009 m. rugséjo 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/107/EB, i§ dalies keiianti

Direktyvos 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinkg nuostatas, susijusias su tam tikry laikotarpiy
pratesimu, (OL L 262, 2009 10 6, p. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

19 2013 m. geguzés 17 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 736/2013, kuriuo dél esamy
biocidiniuose produktuose naudojamy veikliyjy medziagy tyrimo programos trukmés i§ dalies kei¢iamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr.528/2012, (OL L 204, 2013731, p.25
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2013/736/0j).

2 2024 m. kovo 14 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2024/1398, kuriuo dél visy esamy
biocidiniy veikliyjy medziagy sistemingo tyrimo darbo programos trukmés tolesnio pratgsimo i§ dalies
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Didzioji dauguma valstybiy nariy kompetentingy institucijy nesilaiké paraisky dél esamy
veikliyjy medziagy patvirtinimo vertinimo ataskaity pateikimo Europos cheminiy medziagy
agentiirai (ECHA) terminy. Pagrindinés vélavimo priezastys, nustatytos 2021 m. birZelio mén.
Tarybai ir Europos Parlamentui pateiktoje Komisijos jgyvendinimo ataskaitoje?!, yra §ios: i)
iStekliy trikumas valstybiy nariy kompetentingose institucijose; ii) pirminiy paraisky kokybé
ir pareiSkeéjy vélavimas pateikti papildomus duomenis; iii) dél konkreciy dokumenty rinkiniy
kile sudétingi techniniai klausimai, kuriuos reikia iSspresti pirmiausia; 1v) techniniy gairiy
poky¢iai ir v) priimti nauji moksliniai endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo
kriterijai??, dél kuriy reikia surinkti daugiau duomeny ir atlikti i§samesnius vertinimus. Toje
igyvendinimo ataskaitoje taip pat paskelbta, kad vietoj antrosios jgyvendinimo ataskaitos
2025 m. bus pradétas Reglamento (ES) Nr.528/2012 vertinimas, siekiant iSanalizuoti
reglamente nustatytos reguliavimo sistemos tinkamuma. Nors bet kokie esminiai Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 pakeitimai turéty bati atliekami tik sulaukus to vertinimo rezultaty, keli
tiksliniai pakeitimai turéty biiti priimti anksCiau, kad biity padidintas jo jgyvendinimo
veiksmingumas.

Nuo 2015 m. Komisijos eksperty grupés ,,Biocidiniy produkty kompetentingos institucijos
(Reglamentas (ES) Nr. 528/2012)“ posédziuose (toliau — KI posédziai)®, kuriuose stebétojy
teisémis dalyvavo ir suinteresuotyjy subjekty atstovai, Komisija reguliariai rengé diskusijas su
valstybiy nariy ekspertais ir pasieké susitarimus dél tam tikry veiksmy?*, kuriais siekiama
paspartinti esamy veikliyjy medziagy vertinimo ataskaity rengimg. ECHA rengé praktinius
seminarus ir priémé veiksmy plang dél veikliyjy medziagy®. 2023 m. Komisija paskelbé
kvietimg valstybéms naréms pareiksti susidoméjima?® siekiant gauti finansines dotacijas,
kurios padéty joms daryti pazangg jgyvendinant Reglamenta (ES) Nr. 528/2012. Devynios
valstybés narés sékmingai pateiké paraiSkas dél $ios biocidiniy produkty dotacijos, o bendra
dotacijy suma sudaro apie 6,8 milijono eury.

Nepaisant Siy veiksmy, 2025 m. rugs¢jo 1 d. buvo uzbaigta tik 51 proc. esamy veikliyjy
medziagy darbo programos, o tai reiSkia, kad daugelio veikliyjy medziagy, kuriy yra
biocidiniuose produktuose, pateiktuose valstybiy nariy rinkai pagal Reglamente (ES)
Nr. 528/2012 numatytas pereinamojo laikotarpio nuostatas, sauga dar nenustatyta. Kita vertus,
kadangi veikliyjy medZziagy patvirtinimo laikotarpis yra ribotas, kai kuriy anksciau jvertinty ir
patvirtinty veikliyjy medziagy patvirtinimo galiojimo pratgsimo procediros jau vykdomos
(kai kurios 1§ jy jau antrg kartg), o kiekvienai tokiai procediirai reikia kompetentingy

kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012, (OL L, 2024/1398, 2024 5 22, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

A Komisijos ataskaita skelbiama adresu https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287; Komisijos tarnyby  darbinis
dokumentas, kuriame pateikiami iSsamis ataskaitoje iSdéstyty nustatyty fakty jrodymai, skelbiamas adresu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/L T/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&0id=1623670527414.

2 2017 m. rugséjo 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/2100, kuriuo pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy
savybiy nustatymo kriterijai, (OL L 301, 2017 11 17, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req_del/2017/2100/0j).
2 Registro kodas E03125 (Komisijos eksperty grupiy ir kity panasiy subjekty registras).

2 2015 ir 2021 m. visy valstybiy nariy atsakingiems ministrams iSsiysti raStai, kuriuose ji isreiskée
susiriipinima dél vélavimo jgyvendinti Biocidiniy produkty reglamenta (veikliyjy medziagy vertinimai, produkty
autorizacija) ir paragino valstybes nares imtis veiksmy, be kita ko, skirti pakankamai istekliy; KI dokumentai
CA-March18-Doc.5.1a - Final - Actions for AS review programme.pdf, CA-Dec23-Doc.5.4 - Final - Extension
of RP beyond 2024.doc.

% CA-Feb20-Doc.5.2 - Final - AS Action Plan.doc.

% Contributing to more sustainable and circular food production systems by boosting Member States’
capacities to evaluate and remove from the market unsafe pesticides and biocides — SMP-FOOD-2022-
BIOCIDES-PESTICIDES-IBA.
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institucijy iStekliy, todél Sie iStekliai nebegali biiti skiriami dar neuzbaigtiems esamy dar
nepatvirtinty veikliyjy medziagy vertinimams.

Siekiant teikti didesnj prioriteta dar nejvertinty esamy veikliyjy medziagy perzitros
programos uzbaigimui ir sudaryti salygas valstybéms naréms skirti savo isteklius susijusioms
uzduotims, tikslinga nustatyti neribota veikliyjy medziagy patvirtinimo galiojimo trukme,
iSskyrus veikligsias medziagas, kurios yra patvirtintos, nors jos atitinka Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 5 straipsnio 1 dalyje nustatytus netvirtinimo Kriterijus arba 10 straipsnyje
nustatytus pakeitimo kriterijus, nes jos pasizymi savybémis, kurios kelia susirlipinimg dél
zmoniy ar gyviny sveikatos arba aplinkos. Vis délto, siekiant iSlaikyti auksSta Zzmoniy ir
gyviny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygi, vis tiek bus galima nustatyti patvirtinimo
galiojimo terminus, jei bus nuspresta, kad tai tikslinga atsizvelgiant j rizikos vertinimo, atlikto
pries priimant sprendimg dél patvirtinimo, rezultatus.

Pagal Sias naujas taisykles jau patvirtinty veikliyjy medziagy patvirtinimas turéty buti
pakeistas neriboto galiojimo patvirtinimu, i$skyrus veikligsias medziagas, kurios, kaip
nustatyta, atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 1 dalyje nustatytus netvirtinimo
kriterijus arba 10 straipsnyje nustatytus pakeitimo kriterijus, medziagas, kuriy patvirtinimo
galiojimo pratgsimo tyrimas jau pradétas (vykdomas vertinimas), ir medziagas, dél kuriy
paraiskos pratgsti patvirtinimo galiojimg nebuvo pateiktos laiku. Be to, numatoma galimybé
Komisijai periodiskai atrinkti tam tikras veikligsias medziagas, dél kuriy biity pradéta
patvirtinimo galiojimo pratgsimo procediira, kartu iSlaikant esamg galimybe¢ pradéti ankstyva
perziiirg pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 15 straipsni.

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VIII skyriuje nustatyta, kad, kaip alternatyva nacionaliniams
biocidiniy produkty autorizacijos liudijimams ir abipusio pripaZinimo procediroms, kai
jvykdomos tam tikros salygos, jmonés gali gauti Sajungos autorizacijos liudijimag
biocidiniams produktams, kurj i§duoda Komisija ir kuris Sajungoje galioja tokiomis paciomis
salygomis. Reikalavimas ES oficialiajame leidinyje paskelbti Komisijos jgyvendinimo
reglamenty, kuriuo suteikiamas Sajungos autorizacijos liudijimas, jskaitant gaminiy
charakteristiky santraukg visomis oficialiosiomis kalbomis, pasirodé sudétingas, dél jo
veluojama ir jis neturi pridétineés vertés, atsizvelgiant ] tai, kad sprendimas taip pat skelbiamas
ECHA svetaingje?’. Todél sitiloma supaprastinti informacijos skelbima, kad biity atsizvelgta j
tai, kaip sprendimai dél autorizacijos priimami ir platinami kitose panasiose reglamentavimo
sistemose?®. Konkre¢iau, atskiri sprendimai bus priimami Komisijos jgyvendinimo
sprendimais, apie kuriuos praneSama tik pareiskéjams, o ty sprendimy santraukos turéty biti
skelbiamos ES oficialiajame leidinyje.

Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003%. Fermentacijos® procesy, kuriuose naudojami genetiskai
modifikuoti mikroorganizmai (GMM), naudojimas produktams gaminti tampa vis svarbesnis
maisto ir paSary sektoriuose ir apskritai bioekonomikoje. Komisija jsipareigojo stiprinti Siy
sektoriy konkurencingumg jvairiomis iniciatyvomis, jskaitant 2024 m. kovo mén. komunikata

2 https://www.echa.europa.eu/It/information-on-chemicals/biocidal-products.

2 Pavyzdziui, sprendimai dél medziagy autorizacijos, priimti pagal REACH reglamenta (EB)

Nr. 1906/2007, arba sprendimai dél zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty autorizacijos, priimti pagal

Reglamentg (EB) Nr. 726/2004.

2 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai

modifikuoto maisto ir pasary, OL L 268, 2003 10 18, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2003/1829/0j.

30 Fermentacija — procesas, kuriame mikroorganizmai, pvz., bakterijos, grybai, mielés ir mikrodumbliai,
naudojami Zaliavoms konservuoti ir (arba) perdirbti j produktus, pvz., maista ir pasarus.
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,Ateitj kuriame su gamta. Biotechnologijy ir biogamybos skatinimas Europos Sajungoje“3! ir

2025 m. vasario mén. Europos gyvybés moksly strategija.

Europos maisto ir pasary fermentacijos sektorius isSreiSké susiriipinimg dél netikrumo,
susijusio su maisto ir pasary fermentacijos produkty, pagaminty naudojant GMM, teisiniu
statusu, nes néra aiSkumo dél Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 d¢l genetiskai modifikuoto
maisto ir pasary taikymo srities. Tai susij¢ su atvejais, kai GMM naudojamas gamybos
procese, taCiau paSalinamas 1§ fermentacijos produkto, nors maiste ar pasaruose gali biiti
genetiSkai modifikuotos produkuojanciosios padermés liekany.

Reglamente (EB) Nr. 1829/2003 nustatytos maisto ir pasary, kuriy sudétyje yra genetiSkai
modifikuoty organizmy (GMO), kurie i$ jy sudaryti arba kurie i§ jy pagaminti, pateikimo
rinkai taisyklés. To reglamento 16 konstatuojamojoje dalyje paaiskinta, kad reglamentas
netaikomas GMO ,turiniam® maistui ir pasarams, ir nurodyta, kad maistas ir pasarai,
pagaminti naudojant genetiSkai modifikuotg pagalbing perdirbimo medziaga, nepatenka | jo
taikymo sritj.

Taciau lieka neaiSku, ar dél genetiskai modifikuotos produkuojanciosios padermés liekany
maiste arba pasare §i padermé tampa ,,pagaminta i§ GMO* ir todé¢l jai taikomas Reglamentas
(EB) Nr. 1829/2003. Siuo atzvilgiu situacija dar labiau apsunkino tai, kad pastaraisiais metais
vykdymo uztikrinimo institucijos, taikydamos vis jautresnius analizés metodus, maisto ir
paSary produktuose aptiko nedidelius DNR fragmenty kiekius, todél dazniau kilo klausimy
dél tiems produktams taikytinos teisinés sistemos, o tai lémé skirtingg nacionaliniy valdzios
institucijy vykdymo uztikrinimo praktika, iskaitant produkty pasalinimg i§ rinkos kai kuriais
atvejais. Tai savo ruoztu maisto ir paSary ukio subjektams sukiiré teisinj netikrumag dél jy
produktams taikytinos teisinés sistemos. Todél biitina paaiSkinti maisto ir pasary produkty,
kurie pagaminti naudojant GMM kaip produkuojancigsias padermes ir kuriy sudétyje néra
paties GMM, naudoto jy gamybai, taciau gali biiti jo liekany, teisinj statusa.

Siekiant uztikrinti sklandy maisto ir paSary, gauty naudojant GMM, vidaus rinkos veikimg ir
teisin tikrumg veiklos vykdytojams, tokiy produkty teisinis statusas paaiSkinamas aiSkiai
nurodant, kad i§ GMO pagaminty maisto ir pasary apibréZtis neapima maisto ir paSary
produkty, gauty naudojant GMM kaip produkuojancigsias padermes, kai tuose produktuose
néra ty GMM, o galimos jy liekanos yra tik negyvybingos lastelés, jy kiekis kuo labiau
sumazinamas pagrjstomis pastangomis jas pasSalinti laikantis gerosios gamybos praktikos ir
jos neturi technologinio poveikio maistui ar paSarams. Nors konkretus procesas ir
negyvybingy lasteliy paSalinimo arba jy kiekio sumazZinimo lygis, kurj galima pagrjstai
pasiekti nedarant neigiamo poveikio maisto ar pasary kokybei, gali skirtis priklausomai nuo
naudojamos produkuojanciosios padermés ir i§ jos gauto maisto ar paSary produkto rusies,
negyvybingos GMM lastelés turéty biiti pasalinamos arba jy kiekis kuo labiau sumaZinamas
laikantis gerosios gamybos praktikos, taikomos jprastiniams maisto ir pasary produktams, kad
liekany bty kuo maziau.

Reikéty atkreipti démesj | tai, kad bet kokios Siy maisto ir paSary produkty keliamos rizikos,
susijusios su jy gamybos procese naudojamais GMM ir bet kokiomis jy liekanomis,
vertinimas turi biiti atlieckamas pagal atitinkamus konkre¢iam produktui taikomus maisto ir
pasary teisés aktus (pvz., Reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty naudoti gyviiny
mityboje, Reglamenta (EB) Nr. 1332/2008 dé¢l maisto fermenty®®, Reglamenta (EB)

3 COM(2024) 137 final.
32 COM(2025) 525 final.
3 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1332/2008 dél maisto

fermenty ir i§ dalies keiCiantis Tarybos direktyva 83/417/EEB, Tarybos reglamenta (EB)
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Nr. 1333/2008 dél maisto priedy, Reglamenta (EB) Nr. 1334/2008 d¢l kvapiyjy medziagy®,
Reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty®).

Siekiant nuoseklumo su bendra GMO taikytina sistema, turéty bati uztikrinta, kad tos pac¢ios
taisyklés buty taikomos gyviiny ir augaly lasteléms, nepriklausomai nuo to, ar jos yra
kultiiroje, ar ne kultturoje, ar jterptos j visg organizmg. Tod¢l sgvokos ,,pagamintas i§ GMO*
apibréztyje nuoroda | GMM turéty apimti tik mikroorganizmus biologiniu poziiiriu ir neapimti
gyviny ir augaly Iasteliy kultiiroje.

Reglamentas (EB) Nr. 1831/2003. 2024 m. vasario 28 d. paskelbtas Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty naudoti gyviiny mityboje®, vertinimas®’, kuriame patvirtinta,
kad teisés aktas ir toliau atitinka pagrindinius tikslus: uZztikrinti auk$tg Zmoniy ir gyviny
sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj, apsaugoti naudotojy interesus ir remti veiksmingg
vidaus rinkos veikimg. Be to, atliekant vertinimg nustatytos kelios nuostatos, kuriy
jgyvendinimas lemia papildoma sudétinguma ar administracing nasta, nesukuriant atitinkamos
naudos saugai. Sie klausimai visy pirma turi jtakos pasary iikio subjektams, ypaé MV], taip
pat valstybéms naréms, Tarnybai ir Komisijai, kurios turi nagrinéti ir tvarkyti paraiSkas dél
paSary priedy autorizacijos. Atlikus vertinimg ir gavus suinteresuotyjy subjekty atsiliepimus
paaiskéjo trys pagrindinés supaprastinimo ar patikslinimo sritys: leidimy pratgsimas,
galiojanc¢iy leidimy keitimas ir zenklinimo reikalavimai. Manoma, kad 10 mety pratgsimo
pareiga reikalauja pernelyg daug iStekliy tiek veiklos vykdytojams, tiek valdzios
institucijoms, be to, laikotarpis yra per trumpas, kad biity galima pagristi investicines iSlaidas,
o iStekliai veikiau galéty buti skiriami naujiems ir novatoriSkiems produktams kurti. Kalbant
apie esamy leidimy keitimg, kai kurios dabartinés procediiros yra pernelyg sudétingos,
pavyzdziui, kei¢iant leidimo turétoja, arba galéty bati aiSkesnés ir nuoseklesnés. Kalbant apie
zenklinimo reikalavimus, dabartine pareiga Zenklinti priedus ir premiksus fizinémis
etiketémis neatsiZvelgiama ] skaitmeniniy priemoniy galimybes, kuriomis buty galima
naudotis su sauga nesusijusiai informacijai teikti, be to, ji néra visiskai suderinta su paSariniy
zaliavy ir kombinuotyjy pasary Zenklinimo taisyklémis.

Sie nustatyti faktai i§ esmés buvo patvirtinti atsiliepimuose, gautuose ne tik i§ verslo
suinteresuotyjy subjekty, bet ir 1§ keliy valdzios institucijy, paskelbus kvietimg teikti
informacija prie§ pateikiant §j pasitilyma.

Sitlomi pakeitimai yra skirti Sioms konkreioms nuostatoms, siekiant supaprastinti
procediiras, sumazinti administracing nastg ir sgnaudas bei uztikrinti didesnj teisinj aiSkuma.
Jais nekeiCiami pagrindiniai reglamento tikslai. Apsaugos priemonés, pavyzdziui, galimybé
bet kuriuo metu keisti leidimus, juos laikinai sustabdyti ar atSaukti, lieka galioti ir netgi yra

Nr. 1493/1999, Direktyva 2000/13/EB, Tarybos direktyva 2001/112/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 258/97,
OL L 354, 2008 12 31, p. 7.
3 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1334/2008 dél kvapiyjy
medziagy ir aromatiniy savybiy turinciy tam tikry maisto ingredienty naudojimo maisto produktuose ir
ant jy ir i§ dalies keiCiantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 1601/91, reglamentus (EB) Nr. 2232/96 ir
(EB) Nr. 110/2008 bei Direktyva 2000/13/EB, OL L 354, 2008 12 31, p. 34.
2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir
panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1852/2001, OL L 327, 2015 12 11, p. 1.

35

3 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy,
skirty naudoti gyviiny mityboje, (OL L 268, 2003 10 18, p. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2003/1831/0j).
37 SWD(2024) 46 final.
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sugrieztintos, uztikrinant, kad nebity pazeisti maisto ir pasary saugos standartai. Sitilomy
supaprastinimo ir patikslinimo priemoniy tikslas — pagerinti priedy leidimy sistemos
efektyvuma ir taip padidinti ES pasary jmoniy, jskaitant MV], konkurencinguma bei teigiama
poveikj investicijoms ir naujy novatorisky pasary priedy kiirimui bei prieinamumui Sajungoje.

Reglamentas (EB) Nr. 852/2004 ir Reglamentas (EB) Nr. 853/2004. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (EB) Nr. 852/2004% ir reglamente (EB) Nr. 853/2004%° numatyta speciali
pranesimo tvarka, kurios turi laikytis valstybés narés, ketinancios priimti nacionalines
priemones, kuriomis pritaikomi Siy reglamenty atitinkamai II ir III prieduose nustatyti
reikalavimai. Sie reikalavimai susij¢ su tradiciniy produkty gamyba, regionais, kuriuose
esama geografiniy apribojimy, ir priemonémis, susijusiomis su struktira, i§déstymu ir jranga.
TaCiau tuose reglamentuose taip pat numatyta galimybé valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms leisti vykdyti tam tikrg veiklg ar tam tikras gamybos procediras, apie kurias
véliau turi buti praneSta Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pagal Direktyva (ES)
2015/1535%. Pasifilymu siekiama supaprastinti prane$imo apie nacionalines priemones
tvarka, nustatant reikalavima taikyti Direktyvoje (ES) 2015/1535 numatyta vieninga
prane§imo tvarka. Sis procediry supaprastinimas biity labai naudingas jgyvendinant
subsidiarumo principg ir prireikus priimant nacionalines priemones, kuriomis Sajungos
reikalavimai pritaikomi prie vietos poreikiy. Direktyvoje (ES) 2015/1535 nustatyta tvarka yra
paprastesné ir efektyvesné skaidrumo, vertimo raStu ir laiko valdymo poZiiiriu, nes visos
valstybés narés turi prieiga prie TRIS duomeny bazés.

Reglamentas (EB) Nr.1099/2009%. Kalbant apie zudomy gyviiny gerove, $iuo metu
reikalaujama, kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos, Komisijai teikty ne tik metines
ataskaitas pagal Reglamenta (ES) 2017/625%, bet ir metines ataskaitas dél praéjusiais metais
atlikty naikinimo veiksmy. Atsizvelgiant | ribota pateiktos informacijos iSsamumg ir
nepakankamg palyginamuma, jos verté pasirod¢ nedidelé, palyginti su administracine nasta,
susijusia su ataskaitos rengimu. Be to, valstybiy nariy metinés ataskaitos pagal Oficialios
kontrolés reglamenta apima oficialia kontrole, vykdoma pagal Reglamenta dél Zudomy
gyviny geroves, jskaitant jo nuostatas dél naikinimo veiksmy, ir jy pakanka siekiant
patikrinti, ar laikomasi Reglamento (EB) Nr. 1099/2009. Panaikinus pareiga teikti konkrecias
metines ataskaitas dél naikinimo veiksmy, sumazés valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms ir Komisijai tenkanti administraciné nasta.

8 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 852/2004 dél maisto
produkty higienos (OL L 139, 2004 4 30, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
% 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 853/2004, nustatantis

konkre¢ius gyvininés kilmés maisto produkty higienos reikalavimus, (OL L 139, 2004 4 30, p. 55, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

40 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma
informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka,
(OL L 214, 20159 17, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

4 2009 m. rugséjo 24 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1099/2009 dél Zzudomy gyviny apsaugos
(OL L 303, 2009 11 18, p. 1-30, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1099/0j).
42 2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés

ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir pasSary srities teisés akty bei gyviny
sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies kei¢iami
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031, Tarybos reglamentai
(EB) Nr.1/2005ir (EB) Nr.1099/2009 bei Tarybos direktyvos 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB,
2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB)
Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB,
96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos sprendimas 92/438/EEB, (Oficialios kontrolés reglamentas)
(OL L 95,2017 47, p. 1-142, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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Reglamentas (EB) Nr. 999/2001. Reglamentas (EB) Nr.999/2001%® deél uzkrediamyjy
spongiforminiy encefalopatijy (USE) buvo priimtas 2001 m. siekiant kovoti su galvijy
spongiforminés encefalopatijos (GSE) epidemija taikant griezta atsargumo sistemg. NuUo to
laiko, nors negalima daryti iSvados, kad ES teritorijoje GSE néra arba ji visiskai iSnyko,
epidemiologiné situacija pageréjo — daugumoje valstybiy nariy pripazinta, kad rizika yra
nedidelé.

Be to, taisyklés nesuderintos su 2023 m. perziiirétu Pasaulio gyviiny sveikatos organizacijos
(WOAH) standartu** ir 2024 m. paskelbta naujausia moksline nuomone dél atrajotojy
kolageno ir i§ kauly gautos Zelatinos keliamos GSE rizikos®. Atsizvelgiant j tai, tam tikri
dabartiniy taisykliy elementai turéty biiti perzidiréti ir atnaujinti, kad biity atsizvelgta j Siuos
pokyc¢ius ir uztikrinta, kad tie elementai iSlikty proporcingi dabartiniam tos ligos rizikos lygiui
Sajungoje.

Sio pasiiilymo tikslas — modernizuoti Reglamenta (EB) Nr. 999/2001 perziirint tam tikrus
straipsnius, siekiant uztikrinti, kad tos ligos kontrolés priemones buty galima greitai ir
proporcingai atnaujinti, kad biity paSalinta tam tikra esama valdZios institucijoms ir veiklos
vykdytojams tenkanti nereikalinga reguliavimo ir veiklos nasta, ir kad jos iSlikty moksliskai
pagristos ir suderintos su tarptautiniais standartais, kartu toliau uztikrinant auks$ta visuomenés
ir gyviny sveikatos apsaugos lygj.

Siekiant Sio tikslo, pasiilymu Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj. Siuo jgaliojimu Komisijai
suteikiama galimybé i§ dalies pakeisti Reglamento (EB) Nr. 999/2001 priedus ir papildyti tam
tikras nuostatas dél priezitros, nurodyty pavojingy medziagy ir gyvininiy produkty. Tokiu
delegavimu uztikrinamas savalaikis suderinimas su kintaniomis mokslo Ziniomis,
tarptautiniais standartais ir epidemiologine situacija, kartu uztikrinant Europos Parlamento ir
Tarybos teise tikrinti.

Reglamentas (ES) 2017/625. Reglamento (ES) 2017/625% 50 straipsnio 3 dalyje nustatyta,
kad siuntos, jveZamos | Sajungg ir pateikiamos oficialiai kontrolei pasienio kontrolés postuose
(PKP), negali biiti padalytos, kol nebus uzbaigta reikalaujama visos siuntos kontrolé. Tai
reiSkia, kad PKP neleidZziama iSleisti reikalavimus atitinkancios siuntos dalies, jei dar reikia
papildomai patikrinti kitg dalj, pavyzdziui, atlikti laboratorinius tyrimus.

Sis reikalavimas yra ypaé¢ nepalankus augaly sveikatos sektoriui, kuriame fitosanitariniai
sertifikatai gali biiti iSduodami siuntoms, sudarytoms i§ keliy jvairiy augaly ir augaliniy
produkty partijy, o kiekvienai atskirai partijai taikomi skirtingy tipy kontrolé ir skirtingos

43 2001 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 999/2001, nustatantis tam
tikry uzkrediamyjy spongiforminiy encefalopatijy prevencijos, kontrolés ir likvidavimo taisykles, (OL L 147,
20015 31, p. 1-40, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2001/999/0j).

44 WOAH 2023 m. priimti perzitiréti standartai, https://www.woah.org/en/article/woah-members-adopt-a-
revised-standard-on-bse/.

4 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8883.

46 2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés

ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir paSary srities teisés akty bei gyviiny
sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies keiciami
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031, Tarybos reglamentai
(EB) Nr.1/2005ir (EB) Nr.1099/2009 bei Tarybos direktyvos 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB,
2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB)
Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB,
96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos sprendimas 92/438/EEB, (Oficialios kontrolés reglamentas)
(OL L 95,2017 47, p. 1-142, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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trukmés analizés. Jei tai greitai gendantys produktai, kuriy laikymo trukmé yra ribota, dél Siy
vélavimy produktai, dél kuriy neatliekami jokie laboratoriniai tyrimai, kartais gali sugesti arba
net biiti visiSkai prarasti. Valstybés narés ir suinteresuotieji subjektai paragino uztikrinti tam
tikra lankstumg Sioje srityje, kad bty iSvengta nereikalingo vélavimo ir dideliy finansiniy
pasekmiy veiklos vykdytojams. Sia problema i$spresty galimybeé i§ dalies jforminti augaly ir
augaliniy produkty siuntas. Be to, tai nepakenks Sajungos teritorijos fitosanitarinés apsaugos
lygiui, nes neturés poveikio oficialios kontrolés kokybei ir tikslumui.

Todél manoma, kad tikslinga i$ dalies pakeisti Reglamento (ES) 2017/625 50 straipsnio 3
dalj, siekiant leisti PKP kompetentingoms institucijoms padalyti augaly ir augaliniy produkty
siuntas prie$ uzbaigiant visos siuntos oficialig kontrolg, kad biity iSleistos dalys, kuriy oficiali
kontrol¢ jau uzbaigta.

Reglamento (ES) 2017/625 93 straipsnio 3 dalyje ir 100 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad ES
etaloninés laboratorijos ir nacionalinés etaloninés laboratorijos j savo akreditavimo apréptj
turi jtraukti visus laboratorinés analizés, tyrimy ar diagnostiniy tyrimy metodus. D¢l Sio
reikalavimo etaloninéms laboratorijoms kilo dideliy sunkumy, nes jos turi prasyti akredituoti
labai daug terSaly, kenkéjy, metody ir matricy tokiose srityse kaip augaly sveikata, su maistu
besilieianc¢ios medziagos, pasary priedai ir maisto priedai, maisto fermentai ir kvapiosios
medziagos. Laboratorijoms akreditavimas yra sudétingas ir brangus procesas, dé¢l kurio
etaloninéms laboratorijoms tenka didel¢ nasta laiko ir iStekliy pozidiriu. Valstybés narés ir ES
etaloninés laboratorijos ne kartg atkreipé démesj | §ig problemg ir pabréz¢, kad dabartinéje
sistemoje nepakankamai atsizZvelgiama j veiklos realijas.

Siekiant sumazinti ES etaloniniy laboratorijy ir nacionaliniy etaloniniy laboratorijy
akreditavimo ir ZzmogiSkyjy iStekliy sanaudas, nedarant poveikio analizés rezultaty
patikimumui, tikslinga leisti tam tikromis sglygomis jas paskirti, net jei jos néra akredituotos
visiems laboratoriniams metodams.

Reglamento (ES) 2017/625 37 straipsnio 4 dalies e punkte, 93 straipsnio 3 dalies a punkte ir
100 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad oficialiosios laboratorijos, ES etaloninés laboratorijos ir
nacionalinés etalonin¢s laboratorijos turéty veikti ir biiti akredituotos pagal standarta
EN ISO/IEC 17025. Vis délto tam tikri biologiniai maisto saugos pavojai galéty buti
analizuojami laboratorijose, akredituotose pagal standartg EN ISO/IEC 17025 ir kitg panasy
laboratorinj standarta, pvz., ISO 15189.

Siekiant iSvengti akreditacijos dubliavimo, sumazinti valstybiy nariy kompetentingy
institucijy iSlaidas ir padidinti jy veiksminguma tiriant méginius dél tam tikry biologiniy
maisto saugos pavojy, tikslinga leisti laboratorijoms biiti akredituotoms pagal kitus panasSius
laboratorinius standartus nei EN ISO/IEC 17025.

e Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojanciomis nuostatomis
Pasiiilymas yra supaprastinimo priemoniy rinkinio, kuriuo siekiama sumaZzinti pramonés
imonéms tenkancig administracing nastg ir sagnaudas, dalis.

¢ Suderinamumas su Kitomis Sajungos politikos sritimis

Sia iniciatyva prisidedama prie Zemés ikio maisto produkty sektoriui tenkancios
reglamentavimo naStos supaprastinimo ir mazinimo, kaip paskelbta zemés tkio ir maisto
sektoriaus vizijoje, kartu iSlaikant aukStus zmoniy, gyviiny sveikatos ir aplinkos apsaugos
standartus.

16

LT



LT

2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

e Teisinis pagrindas

Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo (SESV) 43 straipsnio 2 dalis, 114 straipsnis, 168
straipsnio 4 dalies b punktas ir 192 straipsnio 1 dalis.

e Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Sitlomi pakeitimai priimami ES lygmeniu, nes atitinkami reglamentai buvo priimti ES
lygmeniu [pries tai, todél numatyty tiksly valstybés narés negaléjo deramai pasiekti. Siekiant
iSspresti tas pacias problemas, vienas ES lygmens veiksmas laikytas pigesniu ir efektyvesniu
nei 27 valstybiy nariy nacionalinés priemonés. Todél $iy reglamenty pakeitimus reikia priimti
ES lygmeniu.]

e Proporcingumas

Sia iniciatyva nevirSijama to, kas biitina supaprastinimo ir nastos mazinimo tikslams pasiekti,
nesumazinant zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos.

e Priemonés pasirinkimas

Sis pasililymas dél perziiros yra pasitilymas dél teisékiiros procediira priimamo akto, nes
atitinkami reglamentai, kurie turi buti i§ dalies pakeisti, buvo priimti taikant bendro
sprendimo / jprasta teisékiiros procedira.

3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

¢ Galiojanciy teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas

Prie Sio pasiiilymo pridedamas Komisijos tarnyby darbinis dokumentas, kuriame, remiantis
turimais duomenimis ir informacija, surinkta per kvietima teikti informacija ir ankstesnes
analizes, pateikiama iSsami siiilomy maisto ir pasary saugos teisés akty atitinkamy nuostaty
pakeitimy teigiamo poveikio apZvalga.

e Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

Siekdama sureguliuoti siiilomas priemones, Komisija surengé proporcingas tikslines
konsultacijas, remdamasi nuolatiniu keitimusi informacija su valstybémis narémis ir
suinteresuotaisiais subjektais, taip pat naujausiais vertinimais (visy pirma d¢l pesticidy teisés
akty ir Pasary priedy reglamento). Be to, 2025 m. liepos mén. Komisija surengé tikslinj
dialoga Biocidiniy produkty reglamento jgyvendinimo klausimais. 2025 m. rugséjo 16 d. —
spalio 14 d. vyko kvietimas teikti informacijg, kurio metu i§ viso buvo gauta 6 440 atsakymy.
Beveik 6 000 atsakymy buvo gauta i§ pilieCiy, daugiausia vykdant pusiau automatizuotas
kampanijas, 318 — i$ jmoniy ir jy asociacijy, 52 — i§ valdzios institucijy, 107 — i§ pilietinés
visuomenes ir 16 — i§ akademinés bendruomenés. Visi §ie suinteresuotieji subjektai pasidalijo
319 pozicijos dokumenty, kuriuose pateikta i§sami technin¢ informacija. Pateikta informacija
remtasi apibréziant problema, nustatant galimybiy prioritetus ir apsaugos priemones.

Kalbant apie augaly apsaugos produktus, labiausiai tiesiogiai paveikti suinteresuotieji
subjektai pritaré greitesnei prieigai prie veiksmingy priemoniy, visy pirma biologinés
kontrolés priemoniy, taciau jspéjo, kad biologiniai produktai néra tiesioginiai pakaitalai ir kad
tikininkams reikia praktiskai pritaikomy ir jperkamy galimybiy. Daugelis nurod¢ vélavimus,
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sudétinguma ir iSlaidas, susijusius su medziagy patvirtinimo galiojimo pratesimu ir produkty
autorizacija, ir pra$é nustatyti aiSkesne, rizika grindziamg atranka visapusisSkiems galiojimo
pratgsimams, nustatyti grieztus terminus bei pagerinti abipusio pripazinimo / i§plétimo mazos
apimties naudojimui procediiras. Taciau nevyriausybinés organizacijos (NVO) ir pilieciai
iSreiske didelj susirtipinimg dél bendros supaprastinimo krypties, baimindamiesi, kad dél to
gali susilpnéti sveikatos, biologinés jvairovés ir vandens apsaugos priemonés. Jie paragino
iSlaikyti ar net sustiprinti aukstg atsargumo lygj pagal teisés aktus, kuriais reglamentuojami
augaly apsaugos produktai, palaipsniui atsisakyti pesticidy naudojimo, apriboti nukrypti
leidzianCias nuostatas ir vengti bet kokio veikliyjy medziagy ar autorizacijy priezitiros
mazinimo. Nuomonés dél augaly apsaugos produkty purskimo i§ oro taip pat iSsiskyré:
jmongs pritaria tam, kad biity sudarytos sglygos tokiam naudojimui pagal suderintas rizikos
valdymo taisykles (tikslumas, dulksnos dreifo mazinimas, operatoriy sauga), o NVO, pilieciai
ir kai kurios valstybés narés jspéjo apie galimg poveikj ir dulksnos dreifo rizika, ragindami
nustatyti grieztus apribojimus arti jautriy vietoviy ir grieZtai uztikrinti vykdyma. Kalbant apie
DLK, daugelis pritar¢ patikslinimams ir teisingoms pereinamojo laikotarpio priemonéms, kad
bty iSvengta maisto §vaistymo ir ekonominiy nuostoliy, o NVO ir kai kurios tikininky grupés
paragino laikytis atsargesnés pozicijos, t.y. grieZz¢iau kontroliuoti Sajungoje nepatvirtinty
medziagy leistinus importo nuokrypius ir toliau teikti pirmenybe¢ vartotojy sveikatai, o ne
prekybos lengvinimui.

Kalbant apie biocidinius produktus, atitinkami pramonés suinteresuotieji subjektai ir kelios
valstybés narés pirmenybe teiké perziliros programos uzbaigimui ir galiojimo pratgsimo
supaprastinimui; dauguma verslo atstovy pasisaké pries teisés aktuose jau nustatytg 2025 m.
terming, taikoma duomeny, pateikty apie esamas veikligsias medziagas, kurios vis dar
jitrauktos j perziliros programa, apsaugai, nurodydami savo susiripinimg dél to, kad kitos
imonés galéty nemokamai naudotis Siais duomenimis, ir investavimo rizikg, nors mazuma
1spéjo, kad pratesus terming gali susilpnéti konkurencija. NVO ir pilieCiai iSreiskée
susirlipinima, kad racionalizavimas galéty biiti suvokiamas kaip reguliavimo panaikinimas, ir
pabréze, kad deél jokiy koregavimy neturi sumazéti didelés rizikos biocidiniy produkty
tikrinimas ar bati véluojama atlikti endokrining sistema ardanéiy medziagy vertinima, o
veikiau turéty buti laukiama i§samaus Reglamento (ES) Nr. 528/2012 vertinimo rezultaty.

Valdzios institucijos ir pramon¢ sieké teisinio aiSkumo dél fermentacijos produkty, gauty
naudojant GMM kaip produkuojanciagja paderme, kad biity suderintas Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 aiSkinimas ir jo vykdymo uztikrinimas, o NVO primygtinai reikalavo, kad
tokiems produktams ir toliau biity taikomos GMO taisyklés, numatant privalomg rizikos
vertinimg, atsekamumo ir Zenklinimo kaip genetiSkai modifikuoto maisto ir paSary
reikalavimus, kad buty uztikrintos vartotojy galimybés pasirinkti.

PaSary priedy verslo suinteresuotieji subjektai i§ esmés pritaré racionalizavimui, neribotos
galiojimo trukmeés autorizacijoms ir platesniam skaitmeninio Zenklinimo naudojimui, o NVO
ir kelios valdzios institucijos paragino biiti budriems, kad buty uZtikrintas teiginiy apie
tvarumg saugumas ir skaidrumas. Valstybés narés palankiai jvertino paprastesnius praneSimus
apie higieng; kelios valstybés narés paprasé racionalizuoti ataskaity dél gyviny naikinimo
teikimg. IS suinteresuotyjy subjekty pastaby taip pat matyti, kad placiai pritariama GSE
priemoniy suderinimui su WOAH standartais, su salyga, kad rizika grindziami atnaujinimai
nesusilpnins priezitiros. Kalbant apie oficialig kontrole, veiklos vykdytojai ir institucijos
pritaré daliniam siunty jforminimui taikant suderintas procediras ir proporcingas laboratorijy
akreditavimo lankstumo priemones, kuriy taikymo sritis yra ribota.
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Apskritai suinteresuotieji subjektai pasisaké uz rizikai proporcingg supaprastinimg, kuriuo
biity iSsaugota auksto lygio sveikatos, aplinkos ir vartotojy apsauga, grindziama skaidrumu,
nepriklausomu mokslu ir grieztu vykdymo uztikrinimu.

e Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

Suinteresuotyjy subjekty atsiliepimuose dél supaprastinimo pateikta jvairiy pasitlymy, kaip
paaiskinti tam tikras maisto ir pasary saugos teisés akty nuostatas ir pasalinti dél Siy nuostaty
atsirandancig pernelyg didel¢ administracing nastg. Be to, reaguodami | minétg kvietimg teikti
informacija ir imdamiesi tolesniy veiksmy, suinteresuotieji subjektai pateiké Komisijai
daugiau kaip 6 000 iSsamiy pozicijos dokumenty, kuriuose pateikta papildomy pasitalymy,
duomeny ir i§laidy samaty.

e Poveikio vertinimas

Sitlomos supaprastinimo priemonés yra labai techninio pobiidZio. Perspektyviy alternatyvy
tikslams pasiekti néra, o siillomomis priemonémis pagrindiniai politikos tikslai nekeic¢iami ir
svarbiy naujy jpareigojimy nenustatoma. D¢l Siy prieZasCiy iSsamus poveikio vertinimas
neduoty pridétinés vertés. Vietoj to prie pasiilymo pridedamas analitinis tarnyby darbinis
dokumentas. Dokumente aiskiai paaiskinamos siiilomos priemonés ir pateikiami pagrindiniai
jrodymai, analizé ir suinteresuotyjy subjekty nuomonés, taip pat jvertinama, kaip buty galima
sutaupyti lesy.

Remiantis turima informacija tikimasi, kad dél pakeitimy pramoné ir valdzios institucijos
sutaupyty daug léSy. Dauguma priemoniy, pvz., dél biologinés kontrolés augaly apsaugos
produkty, biocidy, paSary priedy, greitai pradéty duoti naudos, o platesnio masto augaly
apsaugos produkty sistemos supaprastinimui, kuriam jgyvendinti reikia struktiiriniy galiojimo
pratgsimo poky¢iy, prireiks ilgesnio pereinamojo laikotarpio. Apskai¢iuota, kad nuo 2027 m.
verslo i§laidos kasmet sumazés 335,6 mIn. EUR, o nuo 2029 m., kai jsigalios augaly apsaugos
produkty supaprastinimai, jos sumazés dar 93 min. EUR per metus. Numatoma, kad per $ig
kadencijg desimt priemoniy 2027-2029 m. sukurs ne mazesne¢ kaip 1 mlrd. EUR vertg, o per
kitg kadencija $i verté iSaugs dar 2,1 mird. EUR.

Valdzios institucijos taip pat gauty daug naudos: numatoma, kad administracinés iSlaidos
sumazés 661 min. EUR per metus, o 2027-2034 m. bendras sumazéjimas sieks apie
4,6 mird. EUR.

e Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Sis pasitilymas yra Komisijos jsipareigojimo sumazinti ES Zmonéms, jmonéms ir
administracijoms tenkancig reglamentavimo naSta, siekiant padidinti Sajungos gerove ir
atsparuma, dalis. Tod¢l pasitilymu siekiama supaprastinti maisto ir paSary saugos teisés akty
nuostatas, sumazinti nereikalingg nasta ir iSlaidas jmonéms ir valdzios institucijoms,
nepakenkiant zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugai.

e Pagrindinés teisés

Pasiilymu paisoma pagrindiniy teisiy, jtvirtinty Europos Sajungos pagrindiniy teisiy
chartijoje, ir laikomasi joje pripazZinty principy. Imonéms tenkancios administracinés nastos
mazinimas turéty duoti naudos visuomenei, kuriant gerove, uztikrinant uzimtumg ir diegiant
inovacijas. Be to, pasitilymas netrukdys siekti tikslo uZztikrinti auk$tg zmoniy sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygi.
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4, POVEIKIS BIUDZETUI

Numatoma, kad dél sitlomos iniciatyvos 2028-2034 m. laikotarpiu Komisijos mokama
subsidija Tarnybai padidés 15,073 mIn. EUR. Nedarant poveikio deryboms dél kitos DFP,
nuo 2028 m. agentiirai skirti papildomi asignavimai bus kompensuojami perskirstant 1éSas i§
programy, priklausanciy tai paciai iSlaidy kategorijai kaip ir agentiira, pagal 2028—2034 m.
DFP.

5. KITIELEMENTAI
¢ Jgyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

Komisija stebés, kaip jgyvendinamos ir taikomos naujos nuostatos ir kaip jy laikomasi. Be to,
pagal geresnio reglamentavimo principus reguliariai vertinamas reglamenty, kurie turi buti i$
dalies pakeisti $iuo pasitlymu, efektyvumas, veiksmingumas siekiant tiksly, tinkamumas,
suderinamumas ir pridétiné verté. Siam pasitilymui jgyvendinimo planas néra reikalingas.

¢ ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiskinimas
e Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009

Siame pasitilyme dél teisékiiros procediira priimamo akto pateikiami keli tiksliniai
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 pakeitimai, kuriais siekiama paspartinti biologinés kontrolés
medziagy ir produkty, kuriy sudétyje jy yra, patekimg j rinka, jskaitant aiskig jy apibréztj
pagal 2 ir 3 straipsnius, pirmenybe teikiant tokiy medziagy ir produkty patvirtinimo ir
autorizavimo procediroms pagal 11 ir 37 straipsnius, valstybéms naréms suteikiant galimybe
iSduoti laiking augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra naujy biologinés kontrolés
medZziagy, kuriy patvirtinimo procediira vis dar vykdoma pagal 30 straipsnj, autorizacijg ir
suteikiant galimybe Tarnybai prisiimti valstybés narés ataskaitos rengéjos uzduotis, susijusias
su pirminiu paraiSkos dél patvirtinimo rizikos vertinimu, kad biity kompensuotas pajégumy
trukumas kai kuriose valstybése narése pagal 7 straipsnj. Kaip nurodyta finansingje teisés akto
pasiilymo paZymoje, sitiloma Tarnybai skirti papildomy iStekliy Sioms naujoms uzduotims
atlikti. Kadangi daugelis biologinés kontrolés medziagy taip pat gali atlikti augaly augima
skatinancias funkcijas, reikia aiSkiau atskirti biologinés kontrolés medZiagas ir
biostimuliatorius, kad jmonéms bity uZtikrintas didesnis teisinis tikrumas, o valdzios
institucijos galéty sklandziau uZtikrinti vykdyma.

Siekiant sumazinti Siuos sunkumus ir uztikrinti vienodesnes galimybes gauti biologinés
kontrolés produkty visose valstybése narése, 3 ir 33 straipsniai i§ dalies kei¢iami taip, kad
teikiant paraiSkas de¢l tokiy produkty autorizacijos visos valstybés narés biity laikomos
esanciomis vienoje zonoje. Atsizvelgiant ] tai, kad augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje
yra tik biologinés kontrolés medziagy arba nedidelés rizikos veikliyjy medziagy, neturéty
kelti skirtingo lygio rizikos skirtingose valstybése narése, sugrieztinamos 37 straipsnio
nuostatos dél zoninés autorizacijos ir 42 straipsnio nuostatos dél abipusio pripaZinimo, kad
vienos valstybés narés iSduoti tokiy produkty autorizacijos liudijimai biity pripaZjstami
nebyliuoju sutarimu, jei per nustatytg terming nepriimami sprendimai dél paraisky dél zoninés
autorizacijos arba abipusio pripaZinimo. Siekiant sumazinti tikininkams, naudojantiems
augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra tik biologinés kontrolés medziagy, tenkancig
administracing nasta, pareiga saugoti jrasus pagal 67 straipsnj tiems produktams netaikoma.

Atsizvelgiant ] tai, kad dél daugumos patvirtinty veikliyjy medziagy jau buvo atliktas bent
vienas patvirtinimo atnaujinimo procesas ir kad tikétina, jog naujos veikliosios medziagos
pasizymés geresnémis toksikologinémis ir ekotoksikologinémis savybémis, 5 straipsnis turi
buti i§ dalies pakeistas taip, kad veikliyjy medziagy patvirtinimas galioty neribota laika,
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iSskyrus keistinas veikligsias medZziagas ir pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnio
7 dalj patvirtintas veikligsias medziagas, nes jos turi savybiy, kelian¢iy susirtipinimg dél
zmoniy ar gyviiny sveikatos arba aplinkos, taip pat veikligsias medziagas, dél kuriy nuspresta
nustatyti patvirtinimo galiojimo terminus, jei manoma, kad tai tikslinga atsizvelgiant | rizikos
vertinimo, atlikto prie§ priimant sprendimg dé¢l patvirtinimo, rezultatus. Jterpiamas naujas 27a
straipsnis, pagal kurj visy veikliyjy medziagy, kurios yra patvirtintos Sio reglamento
jsigaliojimo metu, patvirtinimo laikotarpis yra neribotas, su tam tikromis iSimtimis. 18
straipsnis 1§ dalies keiCiamas ir sukuriamas naujas 18a straipsnis, kuriuo Komisijai,
atsizvelgiant ] valstybiy nariy praSymus, suteikiama galimybé nustatyti veikligsias medZziagas,
kurioms suteiktas neriboto galiojimo patvirtinimas ir dél kuriy bus atlickama visapusiska
patvirtinimo atnaujinimo procediira, arba nustatyti veikligsias medziagas, kurioms suteiktas
neribotas arba ribotas patvirtinimo laikotarpis, kad jas buty galima tikslingai pakartotinai
jvertinti. Be to, palickama Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 21 straipsnyje jau numatyta
galimybé atlikti ad hoc perzitras. 32 straipsnis i§ dalies keiCiamas siekiant iSlaikyti ribota
augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy, kuriy patvirtinimo
galiojimas yra neribotas, autorizacijos galiojimo trukme. 43 ir 44 straipsniai i§ dalies keic¢iami
siekiant papildomai patikslinti nuostatas, susijusias su augaly apsaugos produkty, kuriy
sudétyje veikliyjy medziagy, kuriy patvirtinimo galiojimas yra neribotas, autorizacijos
atnaujinimu ir perziiira.

19 straipsnis taip pat i§ dalies keiciamas siekiant suteikti galimybe¢ priimti jgyvendinimo
taisykles, kuriose bty iSdéstytos nuostatos, bitinos tikslinei pakartotinio vertinimo
procedirai jgyvendinti (be jau taikomos atnaujinimo procediiros).

4 straipsnio 7 dalis i§ dalies kei¢iama siekiant patikslinti, kurioms medziagoms gali buti
taikoma nukrypti leidZianti nuostata, ir atleisti valstybes nares nuo pareigos parengti
laipsnisko naudojimo nutraukimo plana, kai jos autorizuoja augaly apsaugos produktus, kuriy
sudétyje yra pagal 4 straipsnio 7 dalj patvirtinty veikliyjy medziagy.

22 straipsnyje nustatyti nedidelés rizikos veikliyjy medziagy nustatymo kriterijai
supaprastinami taip, kad biity atsizvelgiama tik j veikliajai medziagai bidingas savybes, 0 7
straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip, kad biity galima teikti paraiSka dél patvirtintos veikliosios
medziagos statuso pakeitimo ] nedidelés rizikos veikliosios medziagos statusg.

20 straipsnio 2 dalis i§ dalies keiCiama siekiant suteikti galimybe nustatyti lengvatinius
laikotarpius, kai veikliosios medziagos patvirtinimas neatnaujinamas, iSskyrus atvejus, kai
kyla tiesioginis ir rimtas susirlpinimas deél Zmoniy ar gyviny sveikatos arba aplinkos. 46
straipsnis 1§ dalies kei¢iamas siekiant suderinti ilgiausig lengvatinj laikotarpj, kurj valstybeés
narés gali nustatyti, kai panaikina autorizacijas, su laikotarpiu, nustatytu pagal 20 straipsnio 2
dalj. Ilgiausias lengvatinis laikotarpis pagal 20 straipsnio 2 dalj ir 46 straipsnj pailginamas iki
ne daugiau kaip vieny mety atitinkamoms turimy augaly apsaugos produkty atsargoms
parduoti ir platinti ir dar iki ne daugiau kaip dvejy mety Siomis atsargomis disponuoti, joms
saugoti ir naudoti, kai néra pagristy alternatyvy.

11 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas siekiant suteikti valstybéms naréms galimybe prasSyti
Tarnybos paramos rengiant paraiSkos dél patvirtinimo arba patvirtinimo atnaujinimo
vertinimo ataskaitos projekta, vertinant papildomg informacijg, kurios reikia atliekant
tarpusavio vertinima, ir atnaujinant vertinimo ataskaitos projekta po to, kai jis buvo pateiktas
pirma karta.

36 straipsnio 3 dalis i§ dalies kei¢iama siekiant paaiskinti, kad valstybés narés, vertindamos su
veikligja medziaga susijusias ,,dabartines mokslo ir technikos Zinias®, atsizvelgia j paskutinj
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ES lygmeniu atlikta veikliosios medziagos vertinimg. Taciau, jei jos mano, kad to vertinimo
atnaujinimas yra pagrjstas, jos pateikia Komisijai prasSyma de¢l suderinto su veikligja medziaga
susijusiy dabartiniy mokslo ir technikos ziniy vertinimo.

40 ir 42 straipsniai i§ dalies keiiami siekiant palengvinti abipusio pripaZinimo procesa, visy
pirma tais atvejais, kai paraiSkas pateikia su zemés iikio veikla susijusios valstybinés ar
mokslo jstaigos arba profesionalios zemés iikio organizacijos arba kai pateikiamos paraiskos
dél iSplétimo mazos apimties naudojimui. 51 straipsnis taip pat iS dalies keiCiamas siekiant
dar labiau palengvinti iSplétimg maZzos apimties naudojimui.

3 straipsnio 17 punktas ir 37 straipsnis i§ dalies kei¢iami numatant vienos zonos pozilrj
(vietoj trijy zony) ir paraiSky nagrinéjima prioritetine tvarka Reglamento (ES) 2016/2031
tikslais.

23 ir 28 straipsniai i§ dalies kei¢iami ir jterpiamas naujas 23a straipsnis, siekiant paaiskinti
pagrindiniy medziagy statusa, patvirtinimo kriterijus ir leisti jomis prekiauti, kad ES tikininkai
ir neprofesionaliis naudotojai turéty vienodas galimybes gauti $iy medziagy.

49 straipsnis paaiSkinamas aiSkiai nurodant, kad beicuoty s¢kly s¢ja yra augaly apsaugos
produkty naudojimas, ir iSpleCiant jo taikymo sritj, kad ji apimty augaly dauginamaja
medziagg apskritai, o ne tik beicuotas seklas.

59 straipsnis i§ dalies keiCiamas siekiant nustatyti ES masto duomeny apsaugos teritoring
taikymo srit] ir supaprastinti duomeny apsaugos taikyma valstybéms naréms ir pareiskéjams.

68 straipsnis iSbraukiamas, nes valstybiy nariy ataskaitos de¢l augaly apsaugos produkty
oficialios kontrolés jau jtrauktos | metines ataskaitas pagal Reglamento (ES) 2017/625 113
straipsnio 1 dalj.

Reglamento projekto 2 straipsnyje pateikiamos pereinamojo laikotarpio nuostatos, kuriomis
siekiama uztikrinti teisinj tikrumg Sio reglamento jsigaliojimo metu vykstanciose veikliyjy
medZiagy patvirtinimo ar patvirtinimo atnaujinimo arba augaly apsaugos produkty
autorizacijos procediirose ir sklandy peréjimg nuo dabartiniy Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
nuostaty prie naujy. Taip pat paaiSkinama, kad bandymy ar tyrimy ataskaity duomeny
apsauga, pradéta taikyti pagal sengsias taisykles, bus taikoma ir toliau, taciau tik tose
valstybése narése, kuriose ji buvo suteikta, o likusiose valstybése narése tai paciai bandymy ar
tyrimy ataskaitai bus taikomos naujosios taisyklés. Taip pat jtraukta pereinamojo laikotarpio
nuostata dél pagrindinés medZiagos, kuria numatoma, kad visos patvirtintos pagrindinés
medziagos gali buti naudojamos ir pateikiamos rinkai nepriklausomai nuo to, ar pagal sengja
tvarka jos taip pat buvo patvirtintos kaip jprastos veikliosios medziagos, kai tam tikroje
valstybéje naréje augaly apsaugos produkto pateikimas rinkai uzkirto kelig tos pacios
pagrindinés medZziagos naudojimui tam paciam tikslui toje valstybéje naréje.

¢ Reglamentas (EB) Nr. 396/2005

3 straipsnio 2 dalis 1§ dalies keiCiama siekiant a punkte paaiskinti, kad ,,gera Zemés tkio
praktika“ (GZUP) gali biti susijusi su naudojimu ES arba treGiojoje Salyje. Todé¢l g punkte
pateikta termino ,,leistinas importo nuokrypis‘ apibréztis nebereikalinga ir gali biiti iSbraukta,
0 6 straipsnio 4 dalyje terminas ,,leistinas importo nuokrypis® pakeiiamas terminu ,,DLK
nustatymas remiantis tre¢iojoje $alyje jgyvendinama GZUP*. 14 straipsnio 2 dalies e punktas
i§ dalies keiCiamas siekiant nustatyti, kad medziagy, kurios néra patvirtintos Sgjungoje ir turi
tam tikry ypac¢ pavojingy savybiy, DLK, nustatyti remiantis gera zemés ukio praktika
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treCiosiose Salyse arba Maisto kodekso komisijos nustatytomis didziausiomis leidZiamosiomis
koncentracijomis, gali biiti nustatyti kaip kiekybinio nustatymo riba (techninis nulis), jei
manoma, kad tai tikslinga atsizvelgiant j poveikio vertinimo rezultatus. .

3 straipsnio 2 dalies f punktas i§ dalies keiciamas taip, kad terminas ,,nustatymo ribos (NR)*
buty pakeistas terminu ,,kiekybinio nustatymo riba (LOQ)*, siekiant suderinti terminijg su
tarptautiniuose laboratorinés analizés standartuose vartojama terminija. 10 straipsnio 1 dalies
b punktas ir 31 straipsnio 1 dalies b punktas atitinkamai 1§ dalies kei¢iami santrumpg ,,NR*
pakeiciant santrumpa ,,LOQ*.

14 ir 18 straipsniai papildomi naujomis dalimis, kuriose numatoma galimybé nustatyti
pereinamojo laikotarpio priemones, kuriomis leidziama Sgjungos rinkai pateikti arba joje
palikti produktus, kurie atitiko DLK, taikytinas jy pateikimo rinkai arba pateikimo sandéliuoti
po pagaminimo metu, kad biity iSvengta paSalinimo i$ rinkos poreikio ir maisto §vaistymo.

15 straipsnio 1 dalis ir 16 straipsnis i§ dalies kei¢iami taip, kad stebésenos duomenimis
pagristos DLK buty ne laikinos, o nuolatinés. Medziagoms, kurios nebuvo patvirtintos jau
keletg deSimtmeciy ir Siuo metu laikomos terSalais dé¢l jy patvarumo aplinkoje ir kuriy liekany
koncentracija yra stabili daugelj mety, pvz., DDT arba gyvsidabrio, privaloma perziiira po
deSimties mety yra neproporcinga, atsizvelgiant ] susijusias iSlaidas. Be to, 43 straipsnis
pakeiciamas taip, kad DLK biity galima bet kuriuo metu perzitiréti remiantis naujomis mokslo
ir technikos Ziniomis, taip uztikrinant, kad stebésenos duomenimis pagristas DLK prireikus
vis tiek bty galima perzitiréti.

e Reglamentas (ES) Nr. 528/2012

Siekiant suteikti didesn¢ pirmenybe esamy veikliyjy medziagy perzitiros programos
uzbaigimui, 4 straipsnio 1 dalis, 9 straipsnis ir 12 straipsnio 3 dalis i§ dalies kei¢iami siekiant
nustatyti neribota biocidiniy veikliyjy medZiagy patvirtinimo galiojimo trukme, iSskyrus
veikligsias medZiagas, kurios yra patvirtintos, nors jos atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012
5 straipsnio 1 dalyje nustatytus netvirtinimo kriterijus arba 10 straipsnyje nustatytus pakeitimo
kriterijus, nes jos turi savybiy, kurios kelia susiripinimg dél Zmoniy ar gyviny sveikatos arba
aplinkos. Patvirtinimo terminai taip pat gali biti nustatomi kiekvienu konkreciu atveju,
atsizvelgiant ] rizikos vertinimo, atlikto prie§ priimant sprendimg d¢l patvirtinimo, rezultatus.
Jau patvirtinty veikliyjy medziagy patvirtinimai pagal Sias naujas taisykles bus pakeisti |
neriboto galiojimo patvirtinimus, i$skyrus veikligsias medziagas, kurios, kaip nustatyta,
atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 1 dalyje nustatytus netvirtinimo kriterijus
arba 10 straipsnyje nustatytus pakeitimo kriterijus, taip pat veikligsias medziagas, kuriy
patvirtinimo galiojimo pratgsimo tyrimas jau pradétas (tokiais atvejais galiojimo pratgsimo
vertinimas turéty biiti tesiamas) arba kuriy patvirtinimas nustos galioti, jei paraiSka dél
galiojimo pratesimo nebus pateikta iki nustatyto termino (naujas 15a straipsnis).

13 straipsnio 1 dalis 1§ dalies kei¢iama siekiant patikslinti, kad galiojimo pratgsimo procesas
yra susijes su veikliosiomis medziagomis, kurioms yra nurodytos patvirtinimo galiojimo
pabaigos datos. Siekiant iSlaikyti aukSta zmoniy ir gyviny sveikatos bei aplinkos apsaugos
lygi, pridedamas naujas 14a straipsnis, kad jame bty numatyta galimybé Komisijai atrinkti
tam tikras veikligsias medziagas, dé¢l kuriy bty pradéta galiojimo pratgsimo procediira.
Veikliyjy medziagy, kurioms taikoma ta procediira, atrankos kriterijai gali apimti, be kita ko,
atitinkamus naujus arba atnaujintus duomeny reikalavimus arba rekomendacinius
dokumentus, pozymius, susijusius su zmoniy ar gyviiny sveikatos arba aplinkos saugos
problemomis, naujas mokslo ar technikos zinias ir turimus stebésenos duomenis, taip pat gali
biiti atsizvelgiama ] valstybiy nariy prasymus.
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44 ir 46 straipsniai 1§ dalies kei¢iami taip, kad atskiri sprendimai dél Sajungos autorizacijos
liudijimo biity priimami nebe Komisijos jgyvendinimo reglamentais, skelbiamais ES
oficialiajame leidinyje, o Komisijos jgyvendinimo sprendimais, apie kuriuos pranesama tik
pareiskéjams. Todél siekiant skaidrumo ES oficialiajame leidinyje bus skelbiamos tik Siy
sprendimy santraukos, taip sutrumpinant vertimui ir paskelbimui reikalingg laikg ir
supaprastinant procesa.

e Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003

Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 2 straipsnio 10 punktas i§ dalies keiiamas siekiant
paaiskinti, kad i§ GMO pagaminto maisto ir pasary apibréztis netaikoma maisto ir paSary
produktams, gautiems naudojant GMM, naudojamus kaip produkuojancigsias padermes.

e Reglamentas (EB) Nr. 1831/2003

9 straipsnio 8 dalis i dalies keic¢iama siekiant nustatyti, kad paSary priedams iSduoti leidimai
galioja neribota laika, o ne de§imt mety. Sis pakeitimas dera su neriboto autorizacijos
laikotarpio principu, taikomu kituose sektoriuose, pavyzdziui, maisto priedy, kuriuose
numatyti mechanizmai, suteikiantys galimybe¢ prizidiréti ir galimai perziuréti galiojancius
autorizacijos liudijimus, kad baty uztikrinta atitinkamy produkty sauga. Sioje dalyje nurodyta,
kad toks leidimas galioja nedarant poveikio 13 straipsniui, pagal kurj bet kurj leidima
leidziama keisti, laikinai sustabdyti jo galiojimg arba ji atSaukti bet kuriuo metu, kai
nebesilaikoma leidimui taikomy saugumo ar veiksmingumo salygy. Iterpiama nauja 8b dalis,
kuria nustatoma nuostata, leidzianti nukrypti nuo neriboto leidimo laikotarpio, jei leidimas
taikomas priedams, priklausantiems kokcidiostaty ir histomonostaty kategorijai, ir toliau lieka
galioti deSimt mety dél jy didesnés rizikos saugai, susijusios su jy antimikrobiniu pobiidZiu.

Neribotos galiojimo trukmés leidimams alternatyvios priemonés, pavyzdziui, ilgesni kai kuriy
arba visy paSary priedy leidimy galiojimo laikotarpiai arba skirtingi leidimy galiojimo
laikotarpiai atsizvelgiant | priedy rasj, nebuvo laikomos patenkinamomis, nes nebuvo
objektyviy kriterijy, pagal kuriuos biity galima atskirti priedy kategorijas ar funkcines grupes
saugumo ar veiksmingumo poziiriu, arba dél rizikos, kad neatsiras pareiSkéjy, prasanciy
pratesti leidimy, nesusiety su konkreciu savininku, galiojima.

Dél 9 straipsnio 8 ir 8b daliy nuostaty 1§ dalies kei¢iamas 14 straipsnis del leidimy galiojimo
pratesimo, kad } jo taikymo sritj buity jtraukti priedai, priklausantys kokcidiostaty ir
histomonostaty kategorijai.

Itraukiamas naujas 9a straipsnis, siekiant paaiSkinti, kad paSary priedy leidimai, kurie jau
buvo suteikti prie§ jsigaliojant naujoms taisykléms (Siam sitilomam reglamentui), laikomi
galiojanciais neribotg laika, iSskyrus Siuos leidimus: i) kokcidiostaty ir histomonostaty
kategorijai priklausanciy pasary priedy leidimus, ii) leidimus, skubos tvarka suteiktus pagal
15 straipsnj, taip pat leidimus, dél kuriy iki naujy taisykliy (Sio sitilomo reglamento)
jsigaliojimo nebuvo laiku pateikta paraiska dél galiojimo pratgsimo arba tokia paraiSka buvo
pateikta, bet véliau atsiimta, ir 1v) leidimus, dél kuriy galiojimo pratgsimo paraiska buvo
pateikta pagal 14 straipsnj iki naujy taisykliy (Sio silomo reglamento) jsigaliojimo ir dél
kuriy iki tos datos nebuvo priimtas sprendimas.

Be to, jterpiamas naujas 14a straipsnis, kuriuo siekiama uztikrinti teisinj tikrumg dél nebaigty
procediiry, susijusiy su paraiSkomis pratesti leidimo galiojimg, kurios buvo pateiktos pagal 14
straipsnj, taikytg iki naujy taisykliy (Sio sitilomo reglamento) jsigaliojimo, ir dél kuriy iki tos
datos nebuvo priimtas sprendimas, ir kurios turi biiti toliau nagrinéjamos pagal ankstesnes

24

LT



LT

taisykles. Taciau paaiskinama, kad pratestas leidimas galios neribotg laikg pagal naujg 9
straipsnio 8 dalj.

13 straipsnio 1 dalis susijusi su atvejais, kai Tarnyba savo iniciatyva arba valstybés narés ar
Komisijos praSymu priima nuomong¢ dél to, ar leidimas vis dar atitinka Reglamente (EB)
Nr. 1831/2003 nustatytas salygas. Si dalis i§ dalies kei¢iama siekiant papildomai patikslinti,
kad rengdama savo nuomong¢ Tarnyba turi atsizvelgti | mokslo ir technologijy pazangg ir gali
prasyti atitinkamos informacijos ir duomeny i§ asmens, kuris buvo pareiSkéjas, prases suteikti
atitinkamg leidima, arba, kai taikoma, i to leidimo savininko. Be to, atsizvelgiant j tai, kad
Tarnybos nuomoné néra teikiama pateikus paraiSka keisti leidima, Tarnyba vis tiek turés
galimybg pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32 ir 33 straipsnius uzsakyti bet kokius
mokslinius tyrimus ir rinkti bet kokius duomenis, kuriy reikéty tinkamam vertinimui atlikti.

13 straipsnio 3 dalis susijusi su atvejais, kai paraiskg keisti leidimg pateikia to leidimo
savininkas. Jterpiama 3a dalis, kurioje nustatoma, kad tais atvejais, kai praSoma pakeisti
leidimo savininko pavadinimg, Komisijai turi biiti siun¢iamas praneSimas, prie kurio
pridedami atitinkami duomenys, ir kad turi biiti atitinkamai pritaikytas Bendrijos paSary
priedy registras. Taip siekiama iSvengti biitinybés priimti oficialy nurodymag dél tokio
administracinio pakeitimo, o leidimo savininko pavadinimas ir toliau bus viesai prieinamas
per Bendrijos pasary priedy registra, uzuot jji itraukus j leidimo reglamento salygas. Todél 9
straipsnio 6 ir 8 dalys i§ dalies kei¢iamos siekiant nustatyti, kad leidimo savininko
pavadinimas jtraukiamas j PasSary priedy registra, o ne ] reglamentg, kuriuo suteikiamas
leidimas. Be to, i§ dalies keifiamas 2 straipsnis, ] ji itraukiant termino ,,leidimo savininkas*
apibrézt, t. y. su atitinkamu leidimu susij¢s fizinis arba juridinis asmuo, kuris kaip toks yra
nurodytas Bendrijos paSary priedy registre. Taip pat i§ dalies kei¢iama 3 straipsnio 3 dalis,
kad reglamente, kuriuo suteikiamas leidimas, nebtity minimas leidimo savininkas.

Be to, 9 straipsnis papildomas nauja 8a dalimi, kad biity numatyta galimyb¢ i§ dalies pakeisti
iki Sio reglamento jsigaliojimo dienos priimtus reglamentus, kuriais suteikiami leidimai,
kuriuose buvo nurodytas leidimo savininko pavadinimas, kad toks pavadinimas biity jtrauktas
1 Bendrijos pasary priedy registra, o ne ] tuos reglamentus. Siekiant uZtikrinti vienodas
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo salygas, susijusias su tokiu iki $io reglamento
jsigaliojimo dienos priimty reglamenty, kuriais suteikiami leidimai, pakeitimu, Komisijai
turéty buti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) Nr. 182/2011%".

13 straipsnis papildomas nauja 4 dalimi, kad bet kuri suinteresuotoji Salis galéty pateikti
paraiSka pakeisti leidima, kuris neturi konkretaus savininko, t.y. dél priedy, priklausanciy
dabartinéms technologiniy, jusliniy ar maistiniy priedy kategorijoms. Prasomu pakeitimu
turéty buti siekiama iSplésti j esamg leidima jtrauktas specifikacijas arba sglygas, atsizvelgiant
i jo bendrajj pobidj, t.y. tai, kad jis néra susietas su konkre¢iu savininku. Sia nauja aigkia
galimybe paaiSkinamos ir supaprastinamos procediiros, taikomos tais atvejais, kai Komisijai
pateikiami prasymai siekiant pritaikyti esamy leidimy, nesusiety su konkreciais savininkais,
salygas ir iSvengti pakartotinio iSsamiy paraisky dél naujy leidimy teikimo; $i galimybé
atitinka galiojanc¢ig procediira, taikoma su konkreciais savininkais susietiems leidimames, ir ji
bus dar svarbesné pagal nauja sitilomg leidimy suteikimo neribotam laikotarpiui tvarka.

472011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos
valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés
ir bendrieji principai, (OL L 55, 2011 2 28, p. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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13 straipsnis papildomas nauja 5 dalimi, kad biity galima pritaikyti esamus leidimus, ypac
juose nurodytus analizés metodus, atsizvelgiant | mokslo ir technologijy pazanga ir nesant
leidimy galiojimo pratgsimo procediiros, kuri galéty apimti tokj pritaikymga. Pagal sitiloma
procedira Bendrijos etaloninei laboratorijai leidziama pateikti naujg jvertinimo ataskaita,
kurig Tarnyba turi patikrinti prie§ Komisijai priimant reglamentg dé¢l leidimo keitimo.

Galiausiai, siekiant uZztikrinti vienodas Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo
salygas, susijusias su leidimy keitimu, Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 182/2011. Be to, turéty bati ir
toliau taikoma galimybé priimti tinkamas priemones pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 178/2002 53 ir 54 straipsnius.

16 straipsnio 1 dalis i§ dalies kei¢iama siekiant paaiskinti paSary iikio subjekty atsakomybe uz
zenklinimo duomenis pagal Reglamento (EB) Nr. 767/2009 nuostatas dél pasary Zenklinimo.
2 dalyje taip pat atskiriamas fizinis ir skaitmeninis paSary priedy ir premiksy zenklinimas.
Nors pagal $ig nuostata i§ esmés reikalaujama, kad Zzenklinimas biity pateiktas etiketéje,
pritvirtintoje prie pakuotés ar taros, sitiloma numatyti nuo to principo nukrypti leidziancia
nuostatg, pagal kurig buty leidziama tam tikra su sauga nesusijusig informacija pateikti
skaitmeninése etiketése. Si nukrypti leidzianti nuostata susijusi su 2 dalies b punkte (uz
zenklinimo duomenis atsakingo asmens vardas, pavardé¢ ir adresas), d punkte (kai taikoma,
produkta gaminancios ar rinkai pateikiancios jmonés patvirtinimo numeris) ir g punkte
(partijos numeris ir pagaminimo data) nurodyta informacija.

16 straipsnis papildomas nauja 7 dalimi, kurioje nustatomos pagrindinés ir aiSkios
informacijos Zenklinimo skaitmeninémis priemonémis salygos: kompetentingos institucijos
praSymu informacija turi biti pateikiama fizinéje etiketéje; informacija turi bati lengvai ir
tiesiogiai prieinama bei nemokama, taip pat informacija turi biiti prieinama dvejus metus nuo
produkto pateikimo rinkai dienos.

16 straipsnis papildomas nauja 9 dalimi, kuria Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais Reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 papildomas nustatant
taisykles, kuriomis siekiama gerinti ir palengvinti skaitmeninj Zenklinimg. Tos taisyklés gali
biiti susijusios su atitinkamos informacijos, jskaitant 16 straipsnio 2, 4 ar 5 dalyje nurodyta
informacija, pobiidZiu ir skaitmeniniy priemoniy, kurios gali biiti naudojamos, riSimi. Ta¢iau
saugai svarbi ir esminé informacija, kaip antai ta, kuri jtraukta j leidima, turi likti fizinéje
etiketéje. Tikslas — ateityje iSplésti skaitmeninio Zenklinimo galimybes, kad biity atsizvelgta |
technologing plétra ir veiklos vykdytojams bty suteikta daugiau lankstumo, kartu iSsaugant
pagrindinj tikslg uztikrinti saugy pasary priedy naudojimg. 21a straipsnis dél jgaliojimy
delegavimo turi biiti i§ dalies pakeistas, kad jame biity daroma nuoroda i Komisijai suteiktus
naujus jgaliojimus.

Siekiant atsizvelgti | galimy zenklinimo priemoniy iSplétimg, 2 straipsnio 2 dalis i§ dalies
kei¢iama jtraukiant sgvoky ,,Zenklinimas* ir ,etikete* apibréztis, atitinkancias Reglamente
(EB) Nr. 767/2009, kuriuo nustatomos paSariniy zaliavy ir kombinuotyjy paSary Zenklinimo
taisyklés, nustatytas atitinkamas apibréztis.

¢ Reglamentas (EB) Nr. 852/2004 ir Reglamentas (EB) Nr. 853/2004

48 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis
maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos
tarnyba ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras, (OL L 31,2002 2 1, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).
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Reglamento (EB) Nr. 852/2004*° 13 straipsnis ir Reglamento (EB) Nr. 853/2004°° 10
straipsnis i§ dalies keiCiami siekiant specialig praneSimo tvarka pakeisti bendra pranesimo
tvarka pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535%, nes ji yra
paprastesné ir efektyvesné skaidrumo, vertimo rastu ir laiko valdymo pozitriu.

e Reglamentas (EB) Nr. 1099/2009

Siuo metu pagal Reglamenta (EB) Nr. 1099/2009 reikalaujama, kad valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, be metiniy ataskaity, teikiamy pagal Oficialios kontrolés
reglamenta, Komisijai teikty metines ataskaitas dél praéjusiais metais atlikty naikinimo
veiksmy. Atsizvelgiant ] ribotg pateiktos informacijos iSsamumg ir nepakankamg
palyginamuma, jos verté pasirodé¢ nedidel¢, palyginti su administracine nasta, susijusia su
ataskaitos rengimu. Be to, valstybiy nariy metinés ataskaitos pagal Oficialios kontrolés
reglamentg apima oficialig kontrole, vykdoma pagal Reglamentg dél zZudomy gyviiny gerovés,
iskaitant jo nuostatas dél naikinimo veiksmuy, ir jy pakanka siekiant patikrinti, ar laikomasi
Reglamento (EB) Nr. 1099/2009. Panaikinus Reglamento (EB) Nr. 1099/2009 18 straipsnio 4
dalyje nustatyta pareigg teikti specialia meting naikinimo veiksmy ataskaita, Siuo bendruoju
rinkiniu bus sumazinta valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir Komisijai tenkanti
administraciné nasta.

e Reglamentas (EB) Nr. 999/2001

Pasitilymu nustatomi tiksliniai Reglamento (EB) Nr. 999/2001 pakeitimai, kuriais siekiama
uztikrinti, kad jis buty laiku suderintas su kintanciais moksliniais jrodymais ir tarptautiniais
standartais.

5, 6, 8 ir 16 straipsniai i§ dalies keiiami siekiant padaryti technines adaptacijas, kuriomis
Komisijjai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais 1§ dalies keiciamas
greityjy tyrimy sarasas, prieZitiros reikalavimai ir nurodyty pavojingy medZiagy saraSas. Taip
uztikrinama proporcinga ir rizika grindZiama stebésena, lankstus subpopuliacijy ir amZiaus
kategorijy pritaikymas bei suderinimas su Pasaulio gyviny sveikatos organizacijos
standartais.

Be to, 16 straipsnyje panaikinami apribojimai, taikomi i§ atrajotojy kauly gautai Zelatinai ir
kolagenui, laikantis 2023 m. WOAH standarty ir 2024 m. Tarnybos nuomonés.

23 straipsnyje ir naujame 23b straipsnyje daroma nuoroda j ankstesniy komiteto procediiry
panaikinimg suteikiant Komisijai jgaliojimus priimti deleguotuosius aktus, kuriais 1§ dalies
keiCiami priedai ir papildomos nuostatos atsizvelgiant | epidemiologinius pokycius, mokslo
zinias, tarptautinius standartus ir Tarnybos nuomones, kartu uztikrinant Europos Parlamento ir
Tarybos atlickama tikrinima. Siais pakeitimais modernizuojama sistema, supaprastinamos
proceduros ir sudaromos sglygos taikyti proporcingas, moksliSkai pagristas ir tarptautiniu
mastu suderintas uzkrec¢iamyjy spongiforminiy encefalopatijy kontrolés priemones.

e Reglamentas (ES) 2017/625

4 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 852/2004 dél maisto
produkty higienos (OL L 139, 2004 4 30, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
50 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 853/2004, nustatantis

konkre¢ius gyvininés kilmés maisto produkty higienos reikalavimus, (OL L 139, 2004 4 30, p. 55, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

51 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma
informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka,
(OL L 214, 20159 17, p. 1) ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j.
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Reglamento (ES) 2017/625 50 straipsnio 3 dalis 1§ dalies keiCiama, siekiant leisti pasienio
kontrolés posty kompetentingoms institucijoms padalyti augaly ir augaliniy produkty siuntas
prieS uzbaigiant visos siuntos oficialig kontrolg, kad biity galima iSleisti tas dalis, kuriy
oficiali kontrol¢ jau baigta, kol kitoms dalims dar atlickami papildomi patikrinimai. Sia
priemone bus uztikrinta, kad oficiali kontrol¢ biity vykdoma pasienio kontrolés postuose
nesukeliant nereikalingo vélavimo ar finansiniy nuostoliy augaly sektoriaus veiklos
vykdytojams ir nepakenkiant Sgjungos teritorijos fitosanitarinés apsaugos lygiui.

Reglamento (ES) 2017/625 41, 93, 100 ir 144 straipsniai i§ dalies kei¢iami taip, kad Komisijai
bty suteikti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais Reglamentas (ES) 2017/625
papildomas dél atvejy, kai laboratorijos gali biiti paskirtos oficialiosiomis laboratorijomis,
nacionalinémis etaloninémis laboratorijomis ir ES etaloninémis laboratorijomis, net jei jos
neveikia ir néra akredituotos pagal standartus EN ISO/IEC 17025 ir (arba) néra akredituotos
visiems metodams, kuriuos jos naudoja oficialiai kontrolei ar kitai oficialiai veiklai vykdyti, ir
salygy, kuriomis tai gali biiti daroma.
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2025/0410 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo dél maisto ir paSary saugos reikalavimy supaprastinimo ir sugrieZtinimo i$ dalies
keiciami reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 1829/2003, (EB) Nr. 1831/2003, (EB)
Nr. 852/2004, (EB) Nr. 853/2004, (EB) Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1099/2009, (EB)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 528/2012, (ES) 2017/625

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Sutart] dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 43 straipsnio 2 dalj, 114
straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies b punkta ir 192 straipsnio 1 dalj,

atsizvelgdami ; Europos Komisijos pasiiilyma,

perdavus teisékiiros procediira priimamo akto projekta nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami ; Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone,
atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomoneg,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1)  komunikate ,Zemés iikio ir maisto produkty gamybos vizija“%? Europos Komisija
paskelbé kompleksinj supaprastinimo dokumenty rinkinj, kuriuo siekiama sumazinti
nereikalingg reglamentavimo nasta, kartu islaikant aukStus maisto ir paSary saugos,
Zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos standartus;

(2 Siuo Maisto ir pasary teisés akty supaprastinimo reglamentu i§ dalies kei¢iama deSimt
maisto ir pasary saugos srities teisés akty, siekiant atsizvelgti j tam tikrus reikalavimus
ir procediiras, dél kuriy pramonei ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
tenka ypac didel¢ naSta. Tiksliniais pakeitimais siekiama padaryti maisto ir paSary
teisés aktus veiksmingesnius ir ekonomiskai efektyvesnius pramonei, sumaZinti
pramonei ir valdzios institucijoms tenkancig nasta, kartu uzZtikrinant auksto lygio
Zmoniy ir gyviny sveikatos bei aplinkos apsauga;

(3)  Reglamente (EB) Nr. 1107/2009° nustatyta veikliyjy medziagy patvirtinimo ir augaly
apsaugos produkty autorizavimo Sajungoje reguliavimo procediira;

4) siekiant sumazinti Gkininky priklausomybe nuo augaly apsaugos produkty, kuriy
sudétyje yra cheminiy veikliyjy medziagy, ir atsizvelgiant j komunikate ,,Zemés iikio
ir maisto produkty gamybos vizija“ paskelbtus siekius, reikia didinti tvariy augaly

52 Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,Zemés iikio ir maisto produkty gamybos vizija. Ateities kartoms patrauklaus
tkininkavimo ir zemés tkio maisto produkty sektoriaus kirimas bendromis jégomis®, COM(2025) 75,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/L T/TXT/?uri=CEL EX:52025DC0075.

3 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinka ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (OL L 309,
2009 11 24, p. 1-50, http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).
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apsaugos produkty, jskaitant augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra biologinés
kontrolés medziagy, prieinamumg ir pasiekiamuma;

siekiant sudaryti palankesnes sglygas biologinés kontrolés medziagoms ir produktams,
kuriy sudétyje jy yra, greiciau patekti j rinka, biologinés kontrolés medziagos turi biiti
aiSkiau apibréztos ir nustatytos pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009. [ biologinés
kontrolés medziagy apibréztj turéty buti jtraukti mikroorganizmai, gamtoje randamos
neorganinés medziagos, iSskyrus sunkiuosius metalus ir jy druskas, arba biologinés
kilmés medziagos ar sintetiniu biidu pagamintos medziagos, kurios yra funkciSkai
tapacios joms ir struktiriSkai panasios j jas, pvz., cheminiai mediatoriai, biologinés
makromolekulés ar i§ jy sudedamyjy daliy sudarytos molekulés, taip pat i§ gyvyjy
organizmy arba biologiniy procesy metu gautos medziagos (pvz., augaliniy produkty
ekstraktai, mikroorganizmy gaminami metabolitai), jskaitant nezinomos ir kintamos
sudéties medziagas;

kadangi daugelis biologinés kontrolés medziagy taip pat gali atlikti augaly augimo
skatinimo funkcijas, reikéty nustatyti aiSkesn¢ ribg tr¢Siamiesiems produktams, visy
pirma augaly biostimuliatoriams, kaip nurodyta Reglamente (ES) 2019/1009 dél ES
treSiamyjy produkty tiekimo rinkai®*. Todél Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 taikymo
sritis turéty biiti patikslinta, kad i ja nebiity jtrauktos medziagos, darancios teigiamag
poveiki paséliy gyvybiniams procesams, nes augaly fiziologiniu pozZidriu tos
medziagos laikomos augaly biostimuliatoriais. Medziagoms, kurios trikdo augaly
gyvybinius procesus ir kontroliuoja augaly ar jy daliy augima, turéty ir toliau biiti
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009;

tuo paciu tikslu, siekiant uztikrinti savalaike paséliy apsauga nuo esamy kenkejy ir
ligy, pirmenybé turéty buti teikiama paraiSky dél tokiy veikliyjy medziagy
patvirtinimo ir paraisky dél augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra Siy
medZiagy, autorizacijos vertinimui;

biologinés kontrolés medZziagy rizikos vertinimui reikalingos specialios techninés
zinios, o kai kuriose valstybése narése néra pakankamai eksperty, kurie specializuotysi
tokio pobiidzio vertinimo srityje. Todél kai kuriems pareiSkéjams, prasantiems
patvirtinti biologinés kontrolés medZziagas, sunku rasti valstybe nar¢ ataskaitos
rengé€ja. Siekiant padidinti naujy biologinés kontrolés medziagy vertinimo pajégumus,
Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba) turéty biti suteikta galimybé
prisiimti valstybés narés ataskaitos reng€jos vaidmenj vertinant paraiSkas dél
patvirtinimo, o Tarnybos iStekliai turéty biiti atitinkamai padidinti. Tarnyba turéty
nustatyti tinkamas apsaugos priemones, kad biity uZztikrintas vélesnio tarpusavio
vertinimo nepriklausomumas ir iSvengta bet kokio galimo jvairiuose vertinimo
etapuose dalyvaujanciy eksperty interesy konflikto;

siekiant paspartinti augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra naujy biologinés
kontrolés medziagy, prieinamumag ir pasiekiamumg tikininkams, valstybés narés turéty
turéti galimybe suteikti laikingjg tokiy produkty autorizacijg, kai tik pateikiamas
paraiSkos dél patvirtinimo vertinimo ataskaitos projektas, kuriame daroma iSvada, kad
medziaga gali biti patvirtinta. Patvirtinus nauja biologinés kontrolés medziagg ir
siekiant iSvengti nereikalingy administraciniy procediiry, turéty biiti jmanoma tokius
laikinuosius autorizacijos liudijimus pakeisti jprastais autorizacijos liudijimais jy 18

54

2019 m. birzelio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1009, kuriuo nustatomos
ES treSiamyjy produkty tiekimo rinkai taisyklés ir i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 1069/2009 ir
(EB) Nr.1107/2009 bei panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 2003/2003, PE/76/2018/REV/1,
OL L 170, 2019 6 25, p. 1-114, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j.
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naujo nevertinant, iSskyrus atvejus, kai dél patvirtinime nustatyty salygy reikia i$
dalies pakeisti laikinuosiuose autorizacijos liudijimuose nustatytas salygas;

siekiant sumazinti pareiskéjams ir valstybéms naréms tenkancig nasta ir sudaryti
palankesnes salygas gauti augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tik biologinés
kontrolés medziagy arba nedidelés rizikos veikliyjy medziagy, teikiant paraiSkas dél
tokiy produkty autorizacijos Sajunga turéty buti laikoma viena zona. Taip pat
atsizvelgiant j tai, kad augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra tik biologinés
kontrolés medziagy, neturéty kelti skirtingo lygio rizikos skirtingose valstybése
narése, turéty buti laikoma, kad vienos valstybés narés tokiems produktams iSduoty
autorizacijos liudijimy abipusis pripazinimas yra suteiktas nebyliuoju sutarimu, jei per
nustatytg terming nepriimami sprendimai dél paraisky dél abipusio pripazinimo;

Reglamento (EB) Nr.1107/2009 67 straipsnio 1 dalyje reikalaujama, kad
profesionaliis augaly apsaugos produkty naudotojai bent trejus metus saugoty jrasus
apie savo naudojamus augaly apsaugos produktus, kuriuose biity nurodytas produkto
pavadinimas, naudojimo laikas ir kiekis, taip pat vietoveé ir paseliai, kuriuose augaly
apsaugos produktas buvo naudojamas, siekiant pagerinti Zzmoniy ir gyviiny sveikatos
bei aplinkos apsaugg uZztikrinant galimo poveikio atsekamuma, padidinti stebésenos ir
kontrolés veiksmingumg ir sumazinti vandens kokybés stebésenos sgnaudas.
Atsizvelgiant | tai, kad tokia informacija yra maziau svarbi augaly apsaugos
produktams, kuriy sudétyje yra biologinés kontrolés medziagy, ir siekiant sumazinti
tkininkams tenkancig administracing naSta, pareiga saugoti jraSus neturéty biiti
taikoma augaly apsaugos produktams, kuriy sudétyje yra tik biologinés kontrolés
medziagy;

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 22 straipsnyje nustatyti nedidelés rizikos veikliyjy
medziagy nustatymo kriterijai, nurodant II priedo 5 punkte nustatytus pavojingumu
grindziamus medziagos kriterijus ir 47 straipsnyje nustatytus rizika grindZiamus
augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra ty medziagy, kriterijus. Sias nuostatas
praktiSkai jgyvendinti pasirodé sudétinga, nes veikliyjy medziagy patvirtinimo ar jy
patvirtinimo atnaujinimo metu paprastai néra zinoma, ar 47 straipsnyje nustatyti su
produktais susije¢ kriterijai gali biiti jvykdyti. Todé¢l kriterijai turéty buti supaprastinti
nurodant tik veikliajai medZiagai biidingas savybes. Be to, pasitaiké atvejy, kai
veiklioji medziaga negaléjo buti patvirtinta kaip nedidelés rizikos veiklioji medziaga,
nes tam tikri su kriterijais susij¢ elementai negal¢jo biiti visiSkai paaiSkinti
patvirtinimo arba patvirtinimo atnaujinimo procediiros metu, o veliau gauta papildoma
informacija parode¢, kad jie yra jvykdyti. Siekiant iStaisyti tokig padétj, turéty biti
suteikta galimybeé prasSyti, kad patvirtintos veikliosios medZiagos statusas biity
pakeistas ] nedidelés rizikos veikliosios medziagos statusa;

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 nuostatos, susijusios su pagrindinémis medziagomis,
pasirod¢ neaiskios, o tai lémé nesuderintg jgyvendinima valstybése narése ir trukdo
tkininkams gauti §iy medziagy. Todé¢l j 3 straipsnj reikéty jtraukti aiSkig pagrindinés
medziagos apibréztj, nurodant, kad pagrindinés medziagos apima maisto produktus,
kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 2 straipsnyje, taip pat medziagas, kuriy
atitinkami  vertinimai, atlikti pagal kitus Sgjungos teisés aktus, kuriais
reglamentuojamas tos medziagos naudojimas kitais nei augaly apsaugos produkto
tikslais, rodo, kad medziaga neturi nei tiesioginio, nei uzdelsto kenksmingo poveikio
Zmoniy ar gyviny sveikatai arba nepriimtino poveikio aplinkai;

turéty biiti nustatytos atskiros nuostatos dél pagrindiniy medziagy patvirtinimo
kriterijy ir paraisky teikimo procediiros, taip pat konkretesni zenklinimo reikalavimai,
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kad naudotojai biity geriau informuojami apie naudojimo sglygas. Taip pat turéty biiti
paaiskinta, kad, be naudojimo, augaly apsaugos tikslais patvirtinty pagrindiniy
medziagy pateikimui rinkai taip pat nereikalinga valstybiy nariy autorizacija, kad
tkininkai galéty lengviau gauti pagrindiniy medziagy tinkama forma. Turéty biti
jtrauktos pereinamojo laikotarpio nuostatos, kad visos pagrindinés medZziagos,
patvirtintos $io reglamento jsigaliojimo metu, galéty biti pateiktos Sajungos rinkai be
jokiy apribojimy, nustatyty ankstesnése taisyklése, uztikrinant vienodas salygas
visiems naudotojams visose valstybése narése.

Siekiant remti per¢jimg prie tvaresniy veikliyjy medziagy ir augaly apsaugos
produkty, valstybiy nariy istekliai, §iuo metu skiriami atnaujinimo procediroms, turéty
buti skiriami paraiSkoms dél naujy veikliyjy medziagy ir produkty vertinti. Todél
veikliyjy medziagy patvirtinimas turéty galioti neribota laika, iSskyrus keistinas
veikligsias medziagas, patvirtintas pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnio
7 dalj, nes jos turi savybiy, kurios kelia susirlpinimg dél zmoniy ar gyviiny sveikatos
arba aplinkos, ir veikligsias medziagas, patvirtintas ribotam laikotarpiui dél priezas¢iy,
susijusiy su rizikos vertinimo rezultatais. Vis délto turéty buti jmanoma nustatyti
patvirtinimy galiojimo terminus, jei manoma, kad tai tikslinga atsizvelgiant ] rizikos
vertinimo, atlikto prie$ priimant sprendimg dél patvirtinimo, rezultatus. Komisija taip
pat turéty galéti nustatyti veikligsias medziagas, kurioms suteiktas neriboto galiojimo
patvirtinimas ir dél kuriy turéty buti atlikta visapusiSka patvirtinimo atnaujinimo
procediira, arba nustatyti veikligsias medziagas, kurioms suteiktas neribotas arba
ribotas patvirtinimo laikotarpis, kad jas buty galima tikslingai pakartotinai jvertinti.
Veikliyjy medziagy nustatymas turéty biiti grindZziamas jvairiais kriterijais ir valstybiy
nariy prasymais. Be to, turéty buti iSlaikyta galimybé bet kuriuo metu atlikti veikliyjy
medziagy ad hoc perziiiras, kaip jau numatyta Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 21
straipsnyje;

siekiant nuspéjamumo, efektyvumo, nuoseklumo ir skaidrumo, taip pat turéty buti
sukurtos taisyklés, kuriose biity iSdéstytos nuostatos, biitinos tiksliniams
pakartotiniams vertinimams jgyvendinti;

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnio 7 dalyje nustatyta nukrypti leidzianti
nuostata, pagal kurig leidZiama patvirtinti 4 straipsnyje ir II priede nustatyty
patvirtinimo kriterijy neatitinkancias veikligsias medziagas, kai tai biitina d¢l didelio
pavojaus augaly sveikatai, kurio negalima i§vengti kitomis pagristomis priemonémis,
jskaitant cheminius ir necheminius metodus, kuriy sgnaudos, prieinamumas ir
veiksmingumas yra panaSis, iSskyrus veikligsias medziagas, pasizymincias ypac
pavojingomis savybémis. Patirtis parodé, kad bitina patikslinti kriterijy, kuriems
galima taikyti tokig nukrypti leidZiancig nuostata, taikymo sritj. Suderinta nukrypti
leidzianti nuostata tam tikrais atvejais, kai kyla didelis pavojus augaly sveikatai, kurio
negalima iSvengti kitomis pagrijstomis priemonémis, sumazinty administracing nastg
valstybéms naréms, pagal 53 straipsnj autorizuojan¢ioms augaly apsaugos produktus,
kuriy sudétyje yra tokiy veikliyjy medziagy, ir padéty sumazinti skirtingose valstybése
narése esanciy tikininky galimybiy gauti augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
atitinkamy medziagy, skirtumus. Taip pat turéty biiti imanoma, kad svarstant galimybe
leisti taikyti nukrypti leidZianc¢ig nuostatg biity atsiZzvelgiama ne tik j informacija,
itraukta 1 paraiSkg dél veikliosios medZziagos patvirtinimo arba patvirtinimo
atnaujinimo, bet ir ] bet kokig kitg patvirtinimo procediiros metu pateikta informacija;

siekiant padéti valstybéms naréms, neturin¢ioms pakankamai techniniy ar moksliniy
ekspertiniy Ziniy, kad jos galéty atlikti savo, kaip valstybiy nariy ataskaity rengéjy,
uzduotis per Reglamente (EB) Nr. 1107/2009 numatytus laikotarpius, valstybés narés
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ataskaitos rengéjos turéty turéti galimybe prasyti Tarnybos paramos rengiant vertinimo
ataskaitos projekta dél paraiSkos dél patvirtinimo arba patvirtinimo atnaujinimo,
vertinant papildomg informacijg, kurios reikia atliekant jvertinimag, ir atnaujinant
vertinimo ataskaitos projekta po jo pirminio pateikimo. Tarnyba turéty nustatyti
tinkamas apsaugos priemones, kad bty uztikrintas vélesnio tarpusavio vertinimo
nepriklausomumas ir iSvengta bet kokio galimo jvairiuose vertinimo etapuose
dalyvaujanciy eksperty interesy konflikto;

neatnaujinus veikliosios medziagos patvirtinimo, valstybés narés turi panaikinti visus
augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tos veikliosios medziagos, autorizacijos
liudijimus, o ukininkai — nutraukti Siy produkty naudojimg. Tokiais atvejais
valstybéms naréms reikia laiko panaikinti produkty autorizacijos liudijimus, o turimos
produkty atsargos tampa atlickomis, nebent blity numatyti lengvatiniai laikotarpiai,
kad tokias atsargas biity galima pateikti rinkai ir naudoti. Be to, tkininkams reikia
laiko rasti alternatyvy produktams, kurie nebéra autorizuoti. Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 20 straipsnyje numatyta galimybé Komisijai tam tikrais atvejais
nustatyti ilgiausius lengvatinius laikotarpius, per Kuriuos turimos augaly apsaugos
produkty, kuriy autorizacija turi biiti panaikinta, atsargos turi biiti pateiktos rinkai ir
sunaudotos. Taciau 20 straipsnyje nustatytos salygos, kada tokie ilgiausi lengvatiniai
laikotarpiai gali buti suteikti, turéty buti i§ dalies pakeistos siekiant paaiskinti, kad
apskritai galima nustatyti ilgiausig lengvatinj laikotarpj turimoms augaly apsaugos
produkty, kuriy autorizacija turi biti panaikinta, atsargoms platinti ir naudoti, i$skyrus
atvejus, kai kyla tiesioginis ir rimtas susiripinimas dél Zmoniy ar gyviiny sveikatos
arba aplinkos, ir paaisSkinti sgsaja su 46 straipsniu. Be to, 18 ménesiy lengvatiniy
laikotarpiy terminas yra nepakankamas tais atvejais, kai autorizacijos panaikinimo
metu konkrecios valstybés narés rinkoje néra alternatyviy augaly apsaugos produkty.
Todel tokiais atvejais ilgiausia lengvatiniy laikotarpiy, kuriuos valstybés narés gali
nustatyti, trukmé turéty biiti padidinta iki 1S viso trejy mety, kad valstybés narés turéty
pakankamai laiko gauti alternatyviy augaly apsaugos produkty autorizacijg ir kad
tkininkai galéty pritaikyti savo paséliy apsaugos sprendimus. D¢l ty paciy prieZasCiy
lengvatiniai laikotarpiai, kuriuos valstybés narés gali suteikti pagal 46 straipsnj po
autorizacijos panaikinimo ar pakeitimo, turéty bati suderinti su ilgiausiais galimais
lengvatiniais laikotarpiais pagal 20 straipsnj;

reikalavimas, kad valstybés narés, iSduodamos produkty autorizacijos liudijimus,
atsizvelgty 1 dabartines mokslo ir technikos Zinias, susijusias su veikligja medZiaga,
lémé tam tikra painiava ir nevienoda aiSkinimg valstybése narése, skirtingus rizikos
vertinimy rezultatus ir atitinkamai nevienodas tkininky galimybes gauti augaly
apsaugos produkty, priklausomai nuo valstybés narés, kurioje jie yra jsisteige. Todél
bitina paaiskinti, kad valstybés narés paprastai turéty remtis naujausiais veikliyjy
medziagy vertinimais Sajungos lygmeniu, kartu pripaZjstant, kad gali prireikti
atnaujinimy, ir tokiais atvejais valstybés narés turéty pranesti Komisijai, kad mokslo ir
technikos zinios biity vertinamos suderintai;

Reglamentu (ES) 2016/2031%° siekiama uzkirsti kelia kenkéjy, kurie daryty
nepriimting ekonominj, aplinkosauginj ar socialinj poveikj Sajungos teritorijoje,
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2016 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/2031 dél apsaugos

priemoniy nuo augaly kenkeéjy, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (ES)
Nr. 228/2013, (ES) Nr. 652/2014 ir (ES) Nr. 1143/2014 ir panaikinamos Tarybos direktyvos 69/464/EEB,
74/647/EEB, 93/85/EEB, 98/57/EB, 2000/29/EB, 2006/91/EB ir 2007/33/EB, (OL L 317, 2016 11 23, p. 4-104,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/0j).
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jskaitant poveik] zemés tikio gamybai, jsitvirtinimui ar plitimui. Kad biity galima
taikyti Sio reglamento nuostatas, bitina uztikrinti savalaikj autorizuoty augaly
apsaugos produkty naudojimo galimybiy prieinamumg. Valstybés narés ne kartg
minéjo sunkumus Sioje srityje, todél turéty buti sudarytos palankesnés salygos laiku
pasinaudoti autorizuoty augaly apsaugos produkty naudojimo galimybémis visose
valstybése narése, kad i Sajunga nepatekty ir joje neiSplisty kenkéjai, jtraukti j sarasa
pagal Reglamento (ES) 2016/2031 5 straipsnio 2 dalj, 30 straipsnio 1 dalj, 32
straipsnio 3 dalj ir 37 straipsnio 2 dalj;

siekiant uzkirsti kelig piktnaudziavimui abipusio pripazinimo sistema, atsizvelgiant |
skirtingus valstybiy nariy nustatytus mokescius uz augaly apsaugos produkty
autorizacijg, paraiskas dél produkto autorizacijos abipusio pripazinimo turi biiti galima
teikti tik tuo atveju, jei produktas, dél kurio praSoma suteikti autorizacija pagal
abipusio pripazinimo principa, faktiSkai pateikiamas referencinés valstybés narés
rinkai. Be to, tais atvejais, kai bendrovés nusprendzia teikti paraiSkg dél augaly
apsaugos produkto autorizacijos tik tam tikrose valstybése narése, o kitose — ne, su
zemés ukio veikla susijusioms valstybinéms ar mokslo jstaigoms arba profesionalioms
zemes tikio organizacijoms turéty biiti sudarytos palankesnés salygos teikti paraiskas
dél produkty autorizacijos abipusio pripazinimo tose Kkitose valstybése narése,
panaikinant pareigg gauti autorizacijos turétojo sutikimg. Be to, tokiems pareiSkéjams,
taip pat pareiSkéjams, prasantiems iSplésti produkty autorizacijos liudijimus mazos
apimties naudojimui, tenkanti administraciné nasta turéty biiti sumazinta panaikinant
pareiga kartu su paraiSkomis pateikti tam tikrus dokumentus, kuriuos galima gauti
tiesiogiai 1§ referencinés valstybés narés, suteikusios autorizacija, kurig praSoma
abipusiskai pripazinti arba iSplésti;

skirtingos valstybiy nariy nuomonés dél to, ar beicuoty sekly séja laikytina augaly
apsaugos produkty naudojimu, sukélé neaiSkumy beicuoty sekly gamintojams,
tkininkams ir kompetentingoms institucijoms. Be to, skirtingai aiSkinama tai, ar
nuostata del beicuoty sékly apima ir kity rusiy augaly dauginamgsias medZiagas,
pavyzdziui, gumbus, svoginé¢lius ar séklines bulves. Dél nepakankamo aiSkumo
atsiranda kliti¢iy laisvam beicuoty s¢€kly ir augaly dauginamosios medziagos judéjimui
ir kartu atsiranda skirtumy tarp valstybiy nariy, kiek tai susije su sékly, apdoroty
veikliosiomis medziagomis, kurios néra patvirtintos naudoti Sajungoje, importu ir jy
s¢ja. Tod¢l, siekiant didesnio suderinimo tarp valstybiy nariy, atitinkamos nuostatos
turéty buti paaiSkintos. Priemonés nesukurty papildomos nastos sekly apdorojimo
pramonei, nes pacios beicuotos séklos vis dar nelaikytinos augaly apsaugos produktu.
Ukininkams tenkanti administraciné nasta turéty biiti apribota, todél turéty biiti
numatyta speciali nukrypti leidZianti nuostata dél beicuoty sékly séjos mechanizmy,
kad jie nebuty laikomi pesticidy purSkimo jranga, kaip apibrézta Direktyvoje
2009/128/EB®® dél tausiojo pesticidy naudojimo;

paaiskéjo, kad kai kurios Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 51 straipsnyje nustatytos
augaly apsaugos produkty autorizacijos mazos apimties naudojimui gavimo salygos
yra pernelyg ribojancios ir turéty biti iSbrauktos, kad tkininkai galéty gauti daugiau
produkty. Be to, to straipsnio jgyvendinimas valstybése narése labai skiriasi. Todél
turéty biti padidintas skaidrumas, o Komisijai turéty biti suteikti jgaliojimai priimti
jgyvendinimo aktus, kuriais buity suderintos autorizacijos iSplétimo mazos apimties
naudojimui ir autorizacijos suteikimo taikant abipusj pripazinimg procediiros, kad biity
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2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/128/EB, nustatanti Bendrijos

veiksmy pagrindus siekiant tausiojo pesticidy naudojimo, (OL L 309, 2009 1124, p.71-86,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).
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uztikrintas labiau suderintas mazos apimties naudojimui skirty augaly apsaugos
produkty prieinamumas;

(24) patirtis parodé, kad Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 nuostatos, susijusios su bandymy
ir tyrimy ataskaity, teikiamy augaly apsaugos produkty autorizacijos tikslais, duomeny
apsauga, yra sudétingos ir sukuria kliitis naujiems augaly apsaugos produkty
tieck¢jams patekti | rinka, taip pat lemia nevienodg augaly apsaugos produkty
paskirstymg ir skirtingas sanaudas, priklausomai nuo valstybés narés rinkos dydzio, ir
taip sukuria nesgziningg augaly apsaugos produkty gamintojy ir dkininky
konkurencijg. Be to, dabartiné duomeny apsaugos sistema yra nepakankamai skaidri,
kiek tai susij¢ su tuo, kada konkrecios bandymy ar tyrimy ataskaitos, visy pirma
tyrimy ar bandymy, naudojamy patvirtinimy galiojimui pratesti ar autorizacijoms
perziuréti, duomeny apsauga baigia galioti skirtingose valstybése narése. Todél
atitinkamos nuostatos turéty buti i§ dalies pakeistos, kad konkre¢iam tyrimui ar
bandymui visoje Sajungoje biity nustatytas toks pats duomeny apsaugos laikotarpis,
siekiant padidinti skaidrumg ir sudaryti palankesnes salygas alternatyviems tiek&jams
patekti | rinka, kad biity padidintas augaly apsaugos produkty pricinamumas
tkininkams panaSiomis sgnaudomis, nepriklausomai nuo valstybiy nariy, kuriose jie
yra jsisteige;

(25) wvalstybiy nariy pareiga pagal 68 straipsnj perduoti Komisijai Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 vykdymo uztikrinimo oficialios kontrolés ataskaitas jau buvo pakeista
pareiga perduoti metines ataskaitas pagal Reglamento (ES) 2017/625 113 straipsnio 1
dalj. Todél 68 straipsnis turéty biti iSbrauktas, kad buty iSvengta painiavos ir
nereikalingos administracinés nastos valstybéms naréms;

(26) pereinamojo laikotarpio nuostatos yra biitinos siekiant uztikrinti sklandy peréjima,
kiek tai susij¢ su vykdomomis veikliyjy medziagy, naudojamy augaly apsaugos
produktuose, patvirtinimo ir patvirtinimo galiojimo pratgsimo procediiroms, kad jos
blity uZzbaigtos pagal dabartines taisykles, taCiau patvirtinimo laikotarpis bty
suteikiamas pagal naujgsias taisykles. Pereinamojo laikotarpio nuostata taip pat biitina
siekiant uztikrinti, kad bandymy ar tyrimy ataskaitai, kurios duomeny apsauga pradéta
taikyti pagal sengsias taisykles, nebiity taikoma dviguba apsauga toje pacioje
valstybéje naréje pagal naujgsias ES masto taisykles. Be to, paaiSkinama, kad visos
pagrindinés medziagos, patvirtintos jsigaliojant Siam reglamentui, galéty buti
pateikiamos rinkai nepriklausomai nuo jy patvirtinimo kaip jprasty veikliyjy
medZiagy, siekiant uztikrinti vienodas salygas ir saziningg konkurencija visoms
pagrindinéms medZziagoms ir visiems tikininkams, nepriklausomai nuo valstybés narés,
kurioje jie yra jsisteige;

(27)  Reglamente (EB) Nr. 396/2005°" nustatyta procediira, pagal kurig nustatomi didziausi
pesticidy likuciy kiekiai (DLK) augalinés ir gyvininés kilmés maiste ir pasSaruose ar
ant jy. Komunikate ,,Zemés tikio ir maisto sektoriaus vizija“ Komisija paskelbé, kad
sieks labiau suderinti importuojamiems produktams, visy pirma pesticidams, taikomus
gamybos standartus ir, laikydamasi ES tarptautiniy jsipareigojimy, nustatys principa,
kad dél su sveikata ir aplinka susijusiy priezas¢iy ES uzdrausti pavojingiausi pesticidai
neturéty ] ja grizti su importuojamais produktais. Siekdama pazangos Sioje srityje,
2025 m. lapkri¢io mén. Komisija pradéjo tyrimg, kad parengty poveikio vertinima,
kuriame bus atsizvelgta | poveikj ES konkurencinei padéciai ir tarptautinj poveikj ir,

57 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didZiausiy
pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyvininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant jy ir i§ dalies keiciantis Tarybos
direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1-16, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2005/396/0j).
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kai tinkama, pasitlyti teisinés sistemos pakeitimai. Per tg laika Reglamentas (EB)
Nr. 396/2005 jau turéty biiti i$ dalies pakeistas siekiant nustatyti, kad medziagy, kurios
néra patvirtintos Sgjungoje ir turi tam tikry ypa¢ pavojingy savybiy, DLK, nustatyti
remiantis gera zemés ukio praktika treCiosiose Salyse ar Maisto kodekso komisijos
nustatytomis didziausiomis leidziamosiomis koncentracijomis, gali biiti nustatyti kaip
kiekybinio nustatymo riba (techninis nulis);

tai taikoma medziagoms, turinioms mutageniniy, kancerogeniniy ar toksisky
reprodukcijai savybiy, taip pat endokrining sistemg ardanc¢ioms medziagoms, kurios
gali daryti neigiamg poveikj zmonéms. Tod¢l, siekiant uztikrinti auksto lygio Sajungos
vartotojy apsauga, neturéty buti leidziamas joks liekany kiekis, dél kurio biity daromas
poveikis vartotojams;

be to, tai taikoma medziagoms, kurios yra patvarieji organiniai terSalai (POT),
patvarios, bioakumuliacings ir toksiSkos (PBT) medziagos ir labai patvarios ir didelés
bioakumuliacijos (vPvB) medziagos, taip pat endokrininés sistemos ardymo savybiy
turincios medziagos, galinCios daryti neigiamg poveikj netiksliniams organizmams.
Patvarios medziagos dél savo pobtidzio yra atsparios skaidymui, todél aplinkoje
iSlieka ilgg laika. Jy kaupimasis kelia didele grésme ekosistemoms ir kelia pavojy
biologinei jvairovei, Zemés ukio gamybai ir apsirfipinimo maistu saugumui.
Endokrining sistemg ardanc¢ios medziagos taip pat trikdo gyvyjy organizmy hormony
sistemas ir daro zalingg poveikj ne tik atskiroms rii§ims, jskaitant migruojancias rasis,
bet ir iStisoms ekosistemoms uZz nacionaliniy sieny. Todé¢l Sios medziagos kelia
pasaulinio masto susiriipinima dél aplinkos, kuris yra susijes su Sajungos teritorija. Siy
medziagy liekany maiste draudimas Sajungoje dera su tarptautinémis pastangomis
kovoti su tarSa ir juo remiamos pasaulinés iniciatyvos, kuriomis siekiama darnaus
vystymosi ir biologinés jvairovés i§saugojimo®;

jei Tarnyba neturi tinkamo medzZiagos pavojingy savybiy vertinimo pagal Reglamentg
(EB) Nr.1107/2009, Komisija turéty paprasyti Tarnybos atlikti jvertinima pagal
Reglamento (EB) Nr. 396/2005 43 straipsnj. Be to, daznai neteisingai suprantamas
terminas ,,leistinas importo nuokrypis“. Todel terminas ,,leistinas importo nuokrypis*
turéty buti panaikintas ir turéty biti paaiSkinta, kad nustatant DLK geros Zemes iikio
praktikos apibréZtis vienodai taikoma Sajungai ir tre€iajai Saliai,

mazinant DLK pagal Reglamenta (EB) Nr. 396/2005, prie§ pradedant taikyti naujus
DLK turéty praeiti pagrjstas laikotarpis, per kurj valstybés narés, treciosios Salys ir
maisto tvarkymo subjektai galéty prisitaikyti prie naujy reikalavimy. Pripazjstama, kad
Sviezi produktai, kurie yra greitai gendantys, paprastai parduodami ir suvartojami iKi
naujy DLK taikymo pradZios datos. Taciau produktai, kuriy laikymo trukmeé yra
ilgesné ir kurie daznai yra perdirbti, vis dar gali biiti rinkoje tuo metu, kai jsigalios
nauji mazesni DLK. Siekiant uZztikrinti teisinj tikrumg ir iSvengti nereikalingy
ekonominiy nuostoliy tikininkams ir maisto tvarkymo subjektams, taip pat uzkirsti
kelia maisto Svaistymui, laikoma proporcinga, kad produktus, teisé€tai pateiktus
Sajungos rinkai iki naujos priemonés taikymo pradzios dienos ir atitikusius jy
pateikimo Sajungos rinkai metu galiojusius DLK, turéty biiti leidziama palikti rinkoje,
jeigu nekyla pavojus maisto saugai;

Reglamento (EB) Nr. 396/2005 16 straipsnyje nustatyta tvarka, pagal kurig, remiantis
stebésenos duomenimis, nustatomi laikinieji DLK, o per nustatyta ne ilgesnj kaip
deSimties mety laikotarp; turi biti atlikta privaloma perzitra. Taciau tam tikri
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Stokholmo konvencija dél patvariyjy organiniy terSaly (POT), https://www.pops.int/; Biologinés
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stebésenos duomenimis pagrjsti DLK yra susije su veikliosiomis medziagomis, kurios
Sajungoje nebuvo patvirtintos keleta deSimtmeciy ir kuriy lieckany koncentracija laikui
bégant iSliko stabili. Tokiy laikinyjy DLK perziiira kas deSimt mety valstybéms
naréms, maisto tvarkymo subjektams ir Tarnybai sukuria nereikalingg nasta, susijusia
su duomeny rinkimu ir analize. Atsizvelgiant j tai, kad DLK gali bti bet kuriuo metu
perziiiréti pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 43 straipsnj, tikslinga numatyti, kad
stebésenos duomenimis pagrjsti DLK biity nustatyti neribotam laikotarpiui;

terminas ,,nustatymo ribos (NR)“ (angl. limit of determination — LOD), vartojamas
Reglamente (EEB) Nr. 396/2005, ir terminas ,kiekybinio nustatymo riba (LOQ)
(angl. limit of quantification — LOQ), vartojamas tarptautiniuose laboratoriniy tyrimy
standartuose, turi tg pacig reikSme. Taciau akronimas ,,LOD* gali biiti painiojamas su
terminu ,,aptikimo riba®“ (angl. limit of detection), kuris turi kitokia reikSme. Siekiant
aiSkumo ir iSvengti painiavos tarp maisto tvarkymo subjekty ir laboratorijy, tikslinga
Reglamentg (EB) Nr. 396/2005 suderinti su pripaZzinta tarptautine terminija;

Reglamente (ES) Nr. 528/2012° nustatyta biocidiniy veikliyjy medziagy patvirtinimo
ir biocidiniy produkty autorizacijos bei tiekimo rinkai ir naudojimo tvarka. Labai
véluojama uZzbaigti to reglamento 89 straipsnyje nustatyta esamy biocidiniy veikliyjy
medziagy perziiiros programg. Siekiant uztikrinti, kad valstybés narés galéty skirti
savo iSteklius perziliros programai uzbaigti, tikslinga nustatyti neribota veikliyjy
medziagy patvirtinimo galiojimo trukme, iSskyrus veikligsias medziagas, atitinkancias
netvirtinimo arba pakeitimo kriterijus pagal to reglamento 5 straipsnio 1 dalj arba 10
straipsnj, nes jos turi savybiy, kelian¢iy susirtipinima dél Zzmoniy ar gyviiny sveikatos
arba aplinkos, ir veikligsias medziagas, kuriy patvirtinimo galiojimai terminai laikomi
biitinais atsizvelgiant ] rizikos vertinimo, atlikto prie§ priimant sprendimag dél
patvirtinimo, rezultatus; Jau patvirtinty veikliyjy medZiagy patvirtinimai pagal Sias
naujas taisykles turéty biiti pakeisti ir tapti neriboto galiojimo patvirtinimais, i8skyrus
veikligsias medziagas, kurios, kaip nustatyta, atitinka to reglamento 5 straipsnio 1
dalyje nustatytus netvirtinimo kriterijus arba 10 straipsnyje nustatytus pakeitimo
kriterijus, taip pat veikligsias medZiagas, kuriy patvirtinimo galiojimo pratgsimo
tyrimas jau pradétas (tokiais atvejais galiojimo pratesimo vertinimas turéty biti
tesiamas) arba kuriy patvirtinimas turéty nustoti galioti, jei paraiSka dél galiojimo
pratesimo nebuvo pateikta iki nustatyto termino. Turéty biti numatyta galimybé
Komisijai, remiantis konkreciais kriterijais, periodiskai atrinkti tam tikras veikligsias
medZziagas, dél kuriy biity pradéta patvirtinimo galiojimo pratgsimo procediira, kartu
iSlaikant esamag galimybe pradéti ankstyva perzitira pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 15 straipsnj. Veikliyjy medziagy, kurioms taikoma galiojimo pratgsimo
procediira, atrankos kriterijai turéty apimti, be kita ko, atitinkamus naujus arba
atnaujintus duomeny reikalavimus arba rekomendacinius dokumentus, pozymius,
susijusius su zmoniy ar gyviny sveikatos arba aplinkos saugos problemomis, naujas
mokslo ar technikos Zinias ir turimus stebésenos duomenis, taip pat gali biiti
atsizvelgiama i valstybiy nariy praSymus;

siekiant supaprastinti ir paspartinti sprendimy dél paraisky i§duoti biocidiniy produkty
Sajungos autorizacijos liudijima, pateikty pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VIII
skyriy, priémimo ir paskelbimo procediira, atskiri sprendimai turéty biiti priimami
nebe Komisijos jgyvendinimo reglamentais, skelbiamais ES oficialiajame leidinyje, o
Komisijos jgyvendinimo sprendimais, apie kuriuos turi biiti praneSama pareiskéjams,
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produkty tiekimo rinkai ir ju naudojimo (OL L 167, 2012 6 27, p. 1-123,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2012/528/0j).
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o skaidrumo sumetimais ES oficialiajame leidinyje turéty biti skelbiamos tik ty
sprendimy santraukos;

Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 taikomas maistui ir paSarams, pagamintiems ,,i§*
GMO, bet netaikomas GMO ,turinéiam“ maistui ir paSarams. Siuo atzvilgiu to
reglamento 16 konstatuojamojoje dalyje primenama, kad reglamentas netaikomas
pagalbinéms perdirbimo medziagoms arba maistui ir pasarams, kurie gaminami
naudojant genetiskai modifikuotg pagalbing perdirbimo medziagg. Ta¢iau Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 taikymo sritis, susijusi su maisto ir paSary produktais, gautais
naudojant genetiskai modifikuotus mikroorganizmus (GMM) kaip produkuojancigsias
padermes, yra neaiski, nes, viena vertus, to reglamento 16 konstatuojamojoje dalyje
taip pat nurodyta, kad nustatymo, ar maistas ir pasarai yra pagaminti i§ GMO, ar
turintys GMO, yra tai, ar maiste arba pasare yra i§ genetiSkai modifikuotos zaliavos
gautos medziagos, ir, kita vertus, pagal ES maisto ir pasary teisés aktuose pateikta
termino ,,pagalbiné perdirbimo medziaga® apibréztj tam tikromis saglygomis leidziama,
kad galutiniame produkte biity medziagos arba jos dariniy liekany. Be to, dél
did¢jancio aptikimo metody jautrumo maistas ir pasarai, kurie daugelj mety buvo
laikomi neturin¢iais GMM liekany ir buvo teikiami rinkai kaip jprastiniai produktai,
tam tikru metu gali biiti laikomi turinciais tokiy liekany;

todel, siekiant uztikrinti gera vidaus rinkos veikimg ir suteikti teisinj tikrumg maisto ir
pasary ukio subjektams, maisto ir paSary produktams, kurie buvo gauti naudojant
GMM kaip produkuojanciaja paderme ir i§ kuriy GMM buvo pasalintas, Reglamentas
(EB) Nr. 1829/2003 neturéty buti taikomas, net jei maiste ir pasaruose yra GMM
liekany, su salyga, kad liekanos yra tik negyvybingos lastelés, jy kiekis kuo labiau
sumazinamas pagristai stengiantis jas pasalinti ir jos neturi technologinio poveikio
galutiniam maisto produktui ar paSarams. Visy pirma, siekiant uZtikrinti, kad bty
dedamos pagristos pastangos liekanoms pasSalinti, turéty biiti reikalaujama, kad tai
biity daroma laikantis gerosios gamybos praktikos, kuri taikoma panaSiems maisto ir
pasary produktams, siekiant kuo labiau sumazinti liekany kiekj;

termino ,,pagamintas i§ GMO* apibréZtyje nuoroda | GMM turéty reiksti nuorodag |
GMM, apibréztus 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2009/41/EB®°, isskyrus gyviiny ir augaly lasteles kultiiroje. Siekiant nuoseklumo su
bendra GMO taikytina sistema, turéty biiti uztikrinta, kad tos pacios taisyklés biity
taikomos gyviiny ir augaly Iasteléms, nepriklausomai nuo to, ar jos yra kultiiroje, ar ne
kultiiroje, ar jterptos j visg organizmg. Tod¢l specialios nuostatos turéty biiti taikkomos
tik mikroorganizmams biologine prasme, jskaitant archéjy ir bakterijy taksonomines
grupes, pirmuoniy, chromisty ir gryby vienalgstes rusis ir gyvavimo stadijas, taip pat
pluostinius grybus ir virusus, nejtraukiant gyviiny ir augaly lasteliy kulttiroje;

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003% nustatyti pasary priedy leidimy isdavimo Sajungoje
pagrindai ir procediiros. Jame nustatyta, kad paSary priedy leidimas galioja deSimt
mety ir, laiku pateikus paraiSka, jo galiojimas gali buti pratestas deSimties mety
laikotarpiui. PaaiSkejo, kad dél Sio galiojimo pratgsimo reikalavimo jmonéms, visy
pirma MVI, taip pat Tarnybai, valstybéms naréms ir Komisijai, dalyvaujancioms
galiojimo pratgsimo procediiroje, tenka didelé administracing ir reguliavimo nasta bei
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2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto genetiSkai
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finansinés iSlaidos. Be to, jgyvendinant Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 iki Siol dél
saugos priezas¢iy, visy pirma pratgsiant leidimy galiojimg, buvo panaikinta arba
atsisakyta iSduoti tik labai nedaug leidimy. Siekiant iSvengti nereikalingos
administracings ir finansinés nastos ir taip atlaisvinti iSteklius moksliniams tyrimams,
produkty kirimui ir rinkos plétrai, leidimai paSary priedams turéty biiti suteikiami
neribotam laikotarpiui, iSskyrus priedus, priklausancius kokcidiostaty ir
histomonostaty kategorijai, kuriems d¢l jy antimikrobinio pobiidzio ir su tuo susijusio
didesnés rizikos profilio ir toliau turéty buti taikoma deSimties mety trukmés leidimy
suteikimo tvarka;

neribotos galiojimo trukmés leidimams alternatyvios priemones, pavyzdziui, ilgesni
kai kuriy arba visy pasary priedy leidimy galiojimo laikotarpiai arba skirtingi leidimy
galiojimo laikotarpiai atsizvelgiant | priedy rusj, nebuvo laikomos pakankamai
tinkamomis, nes nebuvo objektyviy kriterijy, pagal kuriuos biity galima atskirti priedy
kategorijas ar funkcines grupes saugumo ar veiksmingumo pozitiriu, arba dél rizikos,
kad neatsiras pareiSkéjy, praSanciy pratesti leidimy, nesusiety su konkrec¢iu savininku,
galiojima;

esamy leidimy pakeitimai, jy galiojimo sustabdymai ar atSaukimai turéty ir toliau biiti
priimami bet kuriuo metu, jei, atsizvelgiant j mokslo ir technologijy pazanga, tokie
leidimai nebeatitinka Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyty saugos ar
veiksmingumo salygy. Turéty buti toliau uztikrinamas Siuo reglamentu siekiamas
aukStas saugos lygis, visy pirma atsizvelgiant ] leidimy savininkams taikomus
priezitiros ir stebésenos reikalavimus, jskaitant stebésenos po pateikimo rinkai, kurig
reikalaujama atlikti dé¢l leidimy, i8duoty iki Sio reglamento jsigaliojimo, jgyvendinima,
galimg Tarnybos mokslinj pakartotinj leidimy vertinimg savo iniciatyva arba valstybiy
nariy ar Komisijos praSymu, arba pateikus paraiSkas dél leidimy keitimo arba dél
leidimy paSary priedus naudoti pagal naujg naudojimo biidg. Atsizvelgiant |
pakartotinj mokslinj leidimy vertinima, Tarnybos jgaliojimai turéty apimti galimus
praSymus pateikti informacijg pareiskéjams ir leidimy savininkams bei visy susijusiy
uzduoéiy, nustatyty Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 178/200252,
vykdyma, pavyzdziui, duomeny rinkima, moksliniy tyrimy uzsakyma ir informacijos,
nustatytos vykdant kylancios rizikos stebésena, naudojima. Taikant Sias apsaugos
priemones turéty biiti uztikrinta, kad neriboto galiojimo paSary priedy leidimas nekelty
pavojaus saugai. Todél Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 9 ir 14 straipsniai turéty buti
atitinkamai 1§ dalies pakeisti;

siekiant uztikrinti teisinj tikrumg ir sklandy peré¢jimg prie naujy taisykliy, reikeéty
paaiskinti, kad paSary priedy leidimai, kurie jau buvo suteikti pries jsigaliojant Siam
reglamentui ir Kurie vis dar galioja, laikomi galiojanciais neribota laika, iSskyrus
priedy, priklausanciy kokcidiostaty ir histomonostaty kategorijai, leidimus, taip pat
skubos tvarka suteiktus leidimus pagal 15 straipsnj, leidimus, dél kuriy iki naujy
taisykliy jsigaliojimo nebuvo laiku pateikta paraiSka dél galiojimo pratesimo arba
tokia paraiSka buvo pateikta, bet véliau atsiimta, ir leidimus, dél kuriy galiojimo
pratgsimo paraiSka buvo pateikta iki naujy taisykliy jsigaliojimo ir dél kuriy iki tos
datos nebuvo priimtas sprendimas;
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2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis
maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos
tarnyba ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediras, (OL L 31,
2002 2 1, p. 1, ELLI: http:/data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).
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paraiSkos d¢l leidimo galiojimo pratesimo, kurios buvo pateiktos iki Sio reglamento
isigaliojimo dienos ir dél kuriy ta dieng dar nebuvo priimtas sprendimas, turéty buti
toliau nagrinéjamos pagal jy pateikimo metu galiojusias 14 straipsnyje nustatytas
taisykles. Taciau leidimai, kuriy galiojimas pratestas jsigaliojus Siam reglamentui,
turéty galioti neribotg laika. Be to, naujoji leidimo suteikimo neribotam laikotarpiui
taisyklé neturéty daryti poveikio esamy procediiry, susijusiy su paraiSkomis,
pateiktomis pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalj, vykdymui,

pasary priedy leidimy keitimo procediiry jgyvendinimas, kaip nustatyta Reglamente
(EB) Nr. 1831/2003, kai kuriais atvejais yra pernelyg sudétingas arba galéty buti
patobulintas aiSkumo ir nuoseklumo pozitriu. Visy pirma prasymai pakeisti leidimo
savininkg turéty buti laikomi administracinio pobudzio pakeitimu ir tvarkomi
Bendrijos pasary priedy registre, o ne jtraukiami j nurodymo, kuriuo iSduodamas
leidimas, salygas. Siekiant uztikrinti vienodas Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
igyvendinimo salygas, Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai i§ dalies
pakeisti reglamentus, kuriais i8duodamas leidimas ir kurie priimti prie§ jsigaliojant
Siam reglamentui bei kuriuose nurodytas leidimo savininko pavadinimas, iSbraukti tokj
pavadinimg i§ ty nurodymy ir vietoj to jtraukti ji § Bendrijos paSary priedy registra.
Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 182/2011°;

be to, bty tikslinga leisti suinteresuotosioms Salims pateikti paraiska i§ dalies pakeisti
su konkrec¢iu savininku nesusieta leidima, kaip tai jau galima padaryti dél leidimo,
susieto su konkre¢iu savininku, kad biity galima iSplésti | tg leidimg jtrauktas
specifikacijas ar salygas. Kadangi Siuo metu tokios procediiros néra, veiklos
vykdytojai, pageidaujantys pakeisti su konkreciu savininku nesusietg leidima, turi i$
naujo pateikti iSsamig paraiska dél naujo leidimo, o tai sukuria nereikalingg nasta;

be to, dé¢l naujos neriboto galiojimo leidimy iSdavimo tvarkos tikslinga nustatyti
specialig leidimy keitimo tvarka, kad paSary priedy analizés metodai biity pritaikyti
prie mokslo ir technologijy paZangos, remiantis Bendrijos etaloninés laboratorijos
ataskaita;

galiausiai, siekiant uztikrinti vienodas Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo
salygas, susijusias su leidimy keitimu, Komisijai turéty buti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty buti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011. Todél Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 2, 3, 9
ir 13 straipsniai turéty buti atitinkamai 1§ dalies pakeisti;

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyti paSary priedams ir premiksams taikomi
zenklinimo reikalavimai ir reikalaujama fizinéje etiketéje, pritvirtintoje prie pakuotés
ar taros, pateikti iSsamig informacijg. Siekiant atsizvelgti | jvairesnes pasariniy Zaliavy
ir kombinuotyjy pasary Zenklinimo priemones, kurias leidZziama naudoti pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.767/2009%, ir naujy skaitmeniniy
komunikacijos priemoniy kiirimg bei sudaryti sglygas lanksCiau taikyti Zenklinimo
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64

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai, (OL L 55, 2011 2 28, p. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

2009 m. liepos 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 767/2009 dél pasary tiekimo
rinkai ir naudojimo, i§ dalies kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003
ir panaikinantis ir panaikinantis Tarybos direktyva 79/373/EEB, Komisijos direktyva 80/511/EEB,
Tarybos direktyvas 82/471/EEB, 83/228/EEB, 93/74/EEB, 93/113/EB, 96/25/EB bei Komisijos
sprendima 2004/217/EB, (OL L 229, 2009 9 1, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/767/0j).
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praktika, taip pat sumazinti nastg, susijusig su veiklos vykdytojy vykdomu fiziniy
etikeCiy spausdinimu ir atnaujinimu, tam tikromis prieinamumo ir patikimumo
salygomis turéty buti leidziama tam tikrg su sauga nesusijusig informacija pateikti
skaitmeninémis priemonémis. Taciau, siekiant uZztikrinti saugy paSary priedy
naudojima, fizinéje etiketéje ir toliau turéty biti privaloma pateikti visg saugai svarbig
ir esming¢ informacija, kuri visy pirma yra jtraukta j leidimg. Todél, atsizvelgiant j
pasary priedams ir premiksams taikomus reikalavimus, reikéty atskirti sgvokas
»zenklinimas® ir ,,etiketé* ir jas tinkamai apibrézti pagal atitinkamas Reglamente (EB)
Nr. 767/2009 nustatytas apibréztis, kad biity uztikrintas nuoseklumas. Be to, reikéty
patikslinti atsakomybg¢ uz Zzenklinima, laikantis Reglamento (EB) Nr. 767/2009
nuostaty dél pasary zenklinimo. Todél Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 2 ir 16
straipsniai turéty buti atitinkamai i$ dalies pakeisti;

siekiant Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 suderinti su technikos pazanga ir visuomenés
skaitmenizacija, pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 290 straipsnj Komisijai
turéty buti suteikti jgaliojimai priimti aktus, kuriais tas reglamentas papildomas
taisyklémis, kuriomis siekiama pagerinti ir palengvinti paSary priedy ir premiksy
zenklinimg naudojant skaitmenines priemones. Tos taisyklés gali biiti susijusios su
atitinkamos informacijos pobtidziu, iSskyrus saugai svarbig ir esming informacija, ir su
skaitmeniniy priemoniy, kurios gali biiti naudojamos, rasimi. Ypa¢ svarbu, kad
atlikdama parengiamajj darba Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat su ekspertais,
ir kad tos konsultacijos buty vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros®® nustatytais principais. Visy
pirma, siekiant uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais
aktais susijusj parengiamajj darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus
gauna tuo paciu metu kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai
suteikiama galimybe¢ dalyvauti Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka su
deleguotaisiais aktais susijusj parengiamaji darba, posédziuose. Tod¢l Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 21a straipsnis turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

Reglamente (EB) Nr. 852/2004% nustatyti maisto produkty higienos reikalavimai, o
Reglamente (EB) Nr. 853/2004% nustatyti konkretis gyvininés kilmés maisto
higienos reikalavimai. Reglamentuose (EB) Nr. 852/2004 ir (EB) Nr. 853/2004
numatyta speciali praneSimo tvarka, kurios turi laikytis valstybés narés, ketinancios
priimti nacionalines priemones, kuriomis pritaikomi ty reglamenty atitinkamai II ir III
prieduose nustatyti reikalavimai. Si tvarka, pagal kurig siekiama informuoti Komisija
ir valstybes nares apie priemoniy projektus, turi biiti taikoma tais atvejais, kai
valstybés narés nori pritaikyti tam tikrus reikalavimus, susijusius su tradicine gamyba,
regionais, kuriuose esama geografiniy apribojimy, arba tik su struktiira, iSdéstymu ir
jranga. Be to, valstybés narés, pageidaujancios pritaikyti kitus priedy reikalavimus,
apie tokias priemones turi pranesti pagal Direktyva (ES) 2015/1535%. Dviejy atskiry
praneSimo procediiry taikymas pasirodé¢ sudétingas ir painus. Bty efektyviau
supaprastinti prane$imo apie nacionalines priemones reikalavimus ir suderinti juos su
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OL L 123,2016 5 12.
2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 852/2004 dél maisto

produkty higienos (OL L 139, 2004 4 30, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
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2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 853/2004, nustatantis

konkre¢ius gyvininés kilmés maisto produkty higienos reikalavimus, (OL L 139, 2004 4 30, p. 55, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

68

2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma

informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka,
(OL L 214, 20159 17, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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bendresnémis tos direktyvos nuostatomis. Reglamentai (EB) Nr. 852/2004 ir (EB)
Nr. 853/2004 turéty buti atitinkamai i$ dalies pakeisti;

(51) Reglamente (EB) Nr.1099/2009%° nustatytos biitiniausios skerdziamy ar zudomy
gyviiny apsaugos taisyklés. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1099/2009 18 straipsnio 4 dalj
Siuo metu reikalaujama, kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos, be metiniy
ataskaity, teikiamy pagal Reglamentg (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés ir kitos
oficialios veiklos@i’®, Komisijai teikty konkre¢ias metines ataskaitas dél praéjusiais
metais atlikty naikinimo veiksmy. Tac¢iau Reglamento (EB) Nr. 1099/2009 tikslas —
apsaugoti zudomus gyviinus. Metinés atitikties ataskaitos pagal Reglamentg (ES)
2017/625 apima gyviny gerove zZudymo metu, be kita ko, atliekant naikinimo veikla,
ir yra pakankamos siekiant uztikrinti, kad biity pasiektas Reglamento (EB)
Nr. 1099/2009 tikslas. Siy dviejy atskiry ataskaity dubliavimosi pridétiné verté yra
nedidel¢, kompetentingy institucijy iStekliai neefektyviai nukreipiami nuo rizikos
valdymo. Be to, pagal Reglamenta (EB) Nr. 1099/2009 teikiamos informacijos verté
pasirod¢ nedidel¢, nes tame reglamente néra nuostaty, kuriomis biity uztikrinta i§sami
pateiktos informacijos analizé ir palyginamumas, palyginti su administracine nasta,
patiriama d¢l ataskaitos rengimo. Todél §i papildoma pareiga teikti ataskaitas turéty
biiti panaikinta, siekiant supaprastinti reikalavimus ir sumazinti valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms tenkanc¢ig administracing nasta;

(52) Reglamente (EB) Nr. 999/2001"* nustatytos tam tikry uzkre¢iamyjy spongiforminiy
encefalopatijy prevencijos, kontrolés ir likvidavimo Sajungoje taisyklés. Reglamento
(EB) Nr.999/2001 6 straipsnyje reikalaujama, kad kiekviena valstybé nare,
laikydamasi III priedo, vykdyty meting uzkre¢iamyjy spongiforminiy encefalopatijy
stebésenos programa, pagrista aktyvia ir pasyvia prieziiira, taip pat nurodomos
maziausios gyviny subpopuliacijos, kurioms turi biiti taikoma tokia galvijy
spongiforminés encefalopatijos (GSE) stebésenos programa. 2023 m. geguzés mén.
vykusioje generalinéje sesijoje Pasaulio gyviiny sveikatos organizacija (WOAH)
perziiiréjo Sausumos gyviiny sveikatos kodekso’? 11.4 skyriy ,,Galvijy spongiforminé
encefalopatija® ir atnaujino tarptautinius standartus, susijusius su tuo, kurioms ir kokio
amziaus galvijy populiacijoms turi biiti tatkoma GSE priezitira. Nors Reglamento (EB)
Nr. 999/2001 6 straipsnyje jau numatyta, kad pasikonsultavus su atitinkamu moksliniu
komitetu tam tikry kategorijy galvijams nustatytas amzius gali biiti koreguojamas
atsizvelgiant | mokslo pazangg 24 straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka, atnaujintuose
tarptautiniuose standartuose taip pat reikalaujama koreguoti maziausias galvijy

69 2009 m. rugséjo 24 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr.1099/2009 dél zudomy gyviiny apsaugos
(OL L 303, 2009 11 18, p. 1-30, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1099/0j).
70 2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés

ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uZztikrinti maisto ir pasary srities teisés akty bei gyviiny
sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies kei¢iami
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031, Tarybos reglamentai
(EB) Nr.1/2005ir (EB) Nr.1099/2009 bei Tarybos direktyvos 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB,
2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB)
Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB,
96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos sprendimas 92/438/EEB, (Oficialios kontrolés reglamentas)
(OL L 95,2017 4 7, p. 1-142, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).

n 2001 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 999/2001, nustatantis tam
tikry uzkreciamyjy spongiforminiy encefalopatijy prevencijos, kontrolés ir likvidavimo taisykles, OL L 147,
2001 5 31, http://data.europa.eu/eli/reg/2001/999/0j.

72 Pasaulio gyviny sveikatos organizacijos (WOAH) Sausumos gyviiny sveikatos kodekso 11.4 skyrius,
Kodeksai ir vadovai — WOAH — Pasaulio gyviiny sveikatos organizacija.
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subpopuliacijas, kurioms taikoma stebésenos programa. Tod¢l, siekiant uztikrinti
suderinamuma su kintan¢iomis mokslo Zziniomis ir tarptautiniais standartais, 6
straipsnis turéty biiti 1§ dalies pakeistas taip, kad amziaus ribos ir galvijy
subpopuliacijos, kurioms taikoma stebésenos programa, galéty biiti pakoreguotos 24
straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka;

taikant GSE prevencijos priemones, Reglamento (EB) Nr. 999/2001 8 straipsnyje
reikalaujama, kad audiniai, kuriems biudingas didziausias GSE infekciskumas,
apibréziami kaip nurodytos pavojingos medziagos, buity pasalinti ir sunaikinti pagal V
prieda. Siame straipsnyje taip pat nurodomas maZiausias audiniy, kuriuos reikia
pasalinti 1§ galvijy, sarasas ir gyviiny, kuriems taikomas toks pasalinimas, amziaus
riba. 2023 m. geguzés mén. vykusioje generalinéje sesijoje Pasaulio gyviiny sveikatos
organizacija perziiiréjo Sausumos gyviiny sveikatos kodekso 11.4 skyriy ,,Galvijy
spongiforminé encefalopatija® ir atnaujino tarptautinius standartus, susijusius su
prekémis, kurioms buidingas didziausias GSE infekciSkumas, remiantis Salies, i$ kurios
tos prekeés yra Kilusios, GSE rizikos kategorija;

Reglamento (EB) Nr. 999/2001 8 straipsnyje nustatyta, kad, pasikonsultavus su
atitinkamu moksliniu komitetu, duomenys apie galvijy amziy, i kuriuos reikia
atsizvelgti sudarant to reglamento V priede pateikta nurodyty pavojingy medziagy
sarasa, gali biti koreguojami. Siekiant uZtikrinti, kad to reglamento V priede pateiktas
nurodyty pavojingy medziagy saraSas biity laiku suderintas su kintanciais
tarptautiniais standartais ir mokslo ziniomis, jis taip pat turéty buti koreguojamas
atsizvelgiant bent | ty medziagy kilmés $alies galvijy spongiforminés encefalopatijos
rizikos kategorijas;

Reglamento (EB) Nr. 999/2001 16 straipsnyje nustatytos tam tikry gyviininiy produkty
pateikimo rinkai taisyklés, jskaitant iS atrajotojy kauly gautos Zelatinos ir kolageno
apribojimus. Taciau 2023 m. priimtame perziirétame Sausumos gyviiny sveikatos
kodekso 11.4 skyriuje ,,Galvijy spongiforminé encefalopatija® patvirtinama, kad 1§
atrajotojy kauly gauta Zelatina ir kolagenas yra saugios prekes. Si i§vada taip pat buvo
pagrista 2024 m. Tarnybos moksline nuomone dé¢l atrajotojy kolageno ir i§ kauly
gautos zelatinos keliamos GSE rizikos”. Todél, siekiant atsizvelgti tiek j minétus
tarptautinius standartus, tiek ] naujausius mokslinius jrodymus Siuo klausimu, 16
straipsnio nuostatos turéty buti i§ dalies pakeistos, kad $ie produktai, t. y. kolagenas ir
Zelatina, buty jtraukti i produkty, kuriems netaikomi pateikimo rinkai apribojimai,
aprepti;

siekiant uztikrinti, kad biity laiku prisiderinta prie kintanCiy tarptautiniy standarty ir
mokslo ziniy, gyviininiy produkty, gauty 1§ sveiky atrajotojy, kuriems netaikomi
pateikimo rinkai arba prireikus eksporto apribojimai pagal Reglamento (EB)
Nr. 999/2001 16 straipsnj ir VIII priedo C ir D skyrius bei IX priedo A, C, F ir G
skyrius, saraSas taip pat turéty biiti koreguojamas to reglamento 24 straipsnio 3 dalyje
nurodyta tvarka;

Reglamento (EB) Nr. 999/2001 23 ir 23a straipsniais Komisijai Siuo metu suteikiami
jgaliojimai 1§ dalies pakeisti neesmines §io reglamento nuostatas, be kita ko, ji
papildant, taikant 24 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg su tikrinimu.
Siekiant jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 999/2001 tikslus ir uztikrinti, kad biity laiku
prisitaikoma prie kintancios epidemiologingés situacijos, moksliniy Ziniy ir tarptautiniy
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Tarnybos BIOHAZ komisijos moksliné nuomoné dél galimos GSE rizikos, kurig kelia atrajotojy

kolageno ir Zelatinos naudojimas tikiniy neatrajotojy pasaruose. Tarnybos leidinys (2020 m.), 18(10):6267, p. 68,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.62671SSN: 1831-4732© 2020 Europos maisto saugos tarnyba.
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(58)

(59)

(60)

(61)

standarty, Siuos jgaliojimus tikslinga pakeisti deleguotaisiais aktais pagal Sutarties 290
straipsnj. Tod¢l Komisijai turéty buti suteikti jgaliojimai i§ dalies keisti priedus ir
papildyti ta reglamenta, visy pirma kiek tai susij¢ su greityjy ir alternatyviy tyrimy
patvirtinimu, galvijy spongiforminés encefalopatijos stebésenos ir prieziliros
reikalavimy koregavimu, nurodyty pavojingy medziagy sgrasu ir gyviininiy produkty,
gauty 1§ sveiky atrajotojy, pateikimo rinkai arba, tam tikrais atvejais, eksporto
salygomis. Reglamentu (ES) 2017/625™* nustatytos valstybiy nariy kompetentingy
institucijy vykdomos, be kita ko, i Sgjunga ivezamy gyviiny ir prekiy oficialios
kontrolés, siekiant patikrinti atitikt] Sgjungos zemes tkio maisto produkty grandinés
teises aktams, taisyklés. Pagal Reglamento (ES) 2017/625 50 straipsnio 3 dalj siuntas
galima padalyti tik uzbaigus oficialig kontrole¢ ir uzpildzius bendrajj sveikatos jvezimo
dokumentg (BSID), o tai reiskia, kad siunta negali biiti iSleista, kol nebus atlikti visi
bitini tos siuntos patikrinimai;

Reglamentu (ES) 2017/625 nustatytos valstybiy nariy kompetentingy institucijy
vykdomos, be kita ko, 1 Sajunga ivezamy gyviny ir prekiy oficialios kontrolés,
siekiant patikrinti atitiktj Sajungos zemés tkio maisto produkty grandinés teisés
aktams, taisyklés. Pagal Reglamento (ES) 2017/625 50 straipsnio 3 dalj siuntas galima
padalyti tik uzbaigus oficialia kontrolg ir uZzpildzius bendraji sveikatos jvezimo
dokumentg (BSID), o tai reiSkia, kad siunta negali biiti iSleista, kol nebus atlikti visi
biitini tos siuntos patikrinimai;

prekiy siuntas, kurioms taikomos Reglamento (ES) 2017/625 1 straipsnio 2 dalies g
punkte nurodytos taisyklés, gali sudaryti skirtingy rusiy, klasiy ar skirtingai
apibudinami augalai ir augaliniai produktai, kuriems taikomas tas pats oficialus
fitosanitarinis sertifikatas. D¢l toje pacioje siuntoje esanciy augaly ir augaliniy
produkty jvairovés gali buti atliekami jvairiy tipy ir skirtingos trukmeés visy tame
paciame fitosanitariniame sertifikate nurodyty prekiy fiziniai patikrinimai. Kai kuriais
atvejais tam tikros prekés galéty buti nedelsiant iSleistos, o kitos turi biiti sulaikytos,
kol bus gauti laboratorinés analizés rezultatai. Jei tai greitai gendantys produktai, kuriy
laikymo trukmé ribota, dél tokios padéties produktai, kurie néra tiriami laboratorijoje,
kartais gali sugesti arba net buti visiSkai prarasti;

siekiant uZztikrinti, kad oficiali kontrol¢ biity vykdoma pasienio kontrolés postuose
nesukeliant nereikalingo vélavimo ar finansiniy nuostoliy veiklos vykdytojams ir
nepakenkiant Sajungos teritorijos fitosanitarinés apsaugos lygiui, Reglamento (ES)
2017/625 50 straipsnio 3 dalis turéty buti i§ dalies pakeista, kad pasienio kontrolés
posty kompetentingos institucijos augaly ir augaliniy produkty siuntas galéty padalyti
prie§ uzbaigdamos visos siuntos oficialig kontrole, kad buty galima iSleisti dalis, kuriy
oficiali kontrolé baigta;

Reglamente (ES) 2017/625 nustatyta, kad méginiy, paimty vykdant oficialig kontrole
ir kitg oficialig veikla, laboratorines analizes, tyrimus ir diagnostinius tyrimus turi
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2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés

ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir paSary srities teisés akty bei gyviiny
sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies keiciami
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031, Tarybos reglamentai
(EB) Nr.1/2005ir (EB) Nr.1099/2009 bei Tarybos direktyvos 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB,
2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB)
Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB,
96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos sprendimas 92/438/EEB, (Oficialios kontrolés reglamentas)
(OL L 95,2017 47, p. 1-142, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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(62)

(63)

atlikti valstybiy nariy kompetentingy institucijy paskirtos oficialiosios laboratorijos.
Oficialiosioms laboratorijoms padeda valstybiy nariy paskirtos nacionalinés etaloninés
laboratorijos ir Komisijos paskirtos Europos Sgjungos etaloninés laboratorijos;

pagal Reglamento (ES) 2017/625 37 straipsnio 4 dalies e punkta, 93 straipsnio 3 dalies
a punktg ir 100 straipsnio 2 dalj oficialiosios laboratorijos, Europos Sagjungos
etaloninés laboratorijos ir nacionalinés etaloninés laboratorijos turi veikti ir biti
akredituotos pagal standarta EN ISO/IEC 17025. Taciau tam tikrais atvejais,
pavyzdziui, atliekant tam tikry biologiniy maisto saugos pavojy analizg, teisingus ir
patikimus rezultatus galima uztikrinti, jei laboratorijos yra akredituotos pagal kitus
standartus. Todé¢l turéty buti leidziama oficialiosiomis laboratorijomis, Europos
Sajungos etaloninémis laboratorijomis ir nacionalinémis etaloninémis laboratorijomis
paskirti laboratorijas, kurios veikia ir yra akredituotos pagal kitg standarta nei
EN ISO/IEC 17025, jei tos laboratorijos atitinka Komisijos deleguotaisiais aktais
nustatytas salygas. Reglamento (ES) 2017/625 41, 93 ir 100 straipsniai turéty buti
atitinkamai 1§ dalies pakeisti;

pagal Reglamento (ES) 2017/625 93 straipsnio 3 dalies a punktg ir 100 straipsnio 2
dalj Europos Sajungos etaloniniy laboratorijy ir nacionaliniy etaloniniy laboratorijy
akreditavimo apréptis turéty apimti visus laboratorinés analizes, tyrimy ar diagnostiniy
tyrimy metodus, kuriuos jos naudoja veikdamos kaip etaloninés laboratorijos. Taciau
akreditavimas yra sudétingas ir brangus procesas, dél kurio atsiranda didelé nasta,
ypac tais atvejais, kai dél daugybés kenkéjy, terSaly ir terpiy reikia taikyti daug
bandymy metody. Visy galimy deriniy tokiose srityse kaip augaly sveikata, su maistu
besilieianc¢ios medziagos, pasSary priedai ir maisto priedai, maisto fermentai ir
kvapiosios medziagos pripazinimas sukuria nasta Europos Sajungos etaloninéms
laboratorijoms ir nacionalinéms etaloninéms laboratorijoms laiko ir iStekliy poZitriu.
Siekiant uztikrinti metodo lankstumg ir proporcingumg nedarant poveikio rezultaty
teisingumui ir patikimumui, turéty buti leidZziama Europos Sajungos etaloninémis
laboratorijomis ir nacionalinémis etaloninémis laboratorijomis paskirti laboratorijas,
kurios néra akredituotos visiems metodams, kuriuos jos naudoja oficialiai kontrolei ir
kitai oficialiai veiklai vykdyti, jei tos laboratorijos atitinka Komisijos deleguotaisiais
aktais nustatytas salygas. Reglamento (ES) 2017/625 93 ir 100 straipsniai turéty biiti
atitinkamai 18 dalies pakeisti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 is dalies kei¢iamas taip:

1)

2 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

,b) augaly gyvybiniams procesams sutrikdyti, pavyzdziui, naudoti kaip
augaly augimg reguliuojanc¢ias medziagas, o ne kaip maisto medziagas ar
augaly biostimuliatorius;*;

b) 2 dalis pakei¢iama taip:

»2. Sis reglamentas taikomas medZiagoms, jskaitant biologinés kontrolés
medziagas, pasizymincias bendru ar specifiniu poveikiu kenksmingiems
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2)

3)

organizmams arba augalams, jy dalims arba augaliniams produktams
(toliau — veikliosios medziagos).*;

3 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

17 punktas pakei¢iamas taip:

»17. ,,zona* — valstybiy nariy grupé, kaip apibrézta I priede.

Naudojimo Siltnamiuose, apdorojimo nuémus derliy, tusciy saugojimo
patalpy apdorojimo ir sékly beicavimo atvejais, taip pat tada, kai naudojimas
yra iSimtinai ir aiSkiai butinas, kad | Sajunga nepatekty ir joje neisplisty
kenkéjai, jtraukti j sarasg pagal Reglamento (ES) 2016/2031 5 straipsnio 2
dalj, 30 straipsnio 1 dalj, 32 straipsnio 3 dalj ir 37 straipsnio 2 dalj, ir jei tai
yra augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje esancios veikliosios
medziagos yra tik biologinés kontrolés arba nedidelés rizikos veikliosios
medziagos, zona reiskia visas I priede apibréZztas zonas;";

34 punktas pakei¢iamas taip:

»34. ;augaly biostimuliatorius® — produktas, kuriam biidinga bent viena 1§
toliau nurodyty poveikio rasiy:

1) stimulivoja augaly mitybos procesus nepriklausomai nuo produkte
esancio maisto medziagy kiekio, o jo vienintelé paskirtis — pagerinti vieng ar
daugiau i$ $iy augalo arba augalo rizosferos savybiy:

a)  maisto medziagy jsisavinimo efektyvuma;
b)  kokybines savybes;

C) izoliuoty maisto medziagy pricinamumg dirvoZzemyje arba
rizosferoje;

2) stimuliuoja paséliy gyvybinius procesus, kad jie biity atsparesni
abiotiniam stresui.

Augaly biostimuliatoriy apibréZties neatitinkancios medZiagos, trikdancios
augaly gyvybinius procesus, yra veikliosios medziagos, kurioms taikomas
Sis reglamentas.*;

pridedamas 35 punktas:

»33. ,,biologinés kontrolés medziaga® —
a)  mikroorganizmai,

b)  gamtoje randamos neorganinés medziagos, iSskyrus sunkiuosius
metalus ir jy druskas, arba

C)  biologinés medZziagos arba sintetiniu budu pagamintos medZiagos,
kurios yra funkciSkai joms tapacios ir struktiiriSkai j jas panasios;®;

pridedamas 36 punktas:

»36. ,pagrindinés medziagos“— veikliosios medziagos, kurios néra
daugiausia naudojamos augaly apsaugos tikslais, jskaitant maisto produktus
ir medZiagas, jvertintas pagal kitus Sajungos teisés aktus, taciau vis delto
yra naudingos augaly apsaugos medZziagos.*;

4 straipsnio 7 dalis pakei¢iama taip:
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»/. Nukrypstant nuo 1 dalies, jei, remiantis paraiSkoje pateiktais
dokumentais pagrijstais jrodymais arba patvirtinimo procediros metu
pateikta informacija, veiklioji medziaga yra bitina siekiant kontroliuoti
rimtag pavojy augaly sveikatai arba augaly auginimui, kurio negalima
iSvengti kitomis pagrjstomis priemonémis, jskaitant necheminius metodus,
tokia veiklioji medziaga gali buti patvirtinta ribotam, ne ilgesniam nei
penkeriy mety laikotarpiui, kurio reikia Siam rimtam pavojui kontroliuoti, su
salyga, kad naudojant veikligja medziagag taikomos rizikos maZzinimo
priemonés, kuriomis uztikrinamas kuo mazesnis poveikis zmonéms ir
aplinkai. Siy medziagy didziausi liku¢iy kiekiai nustatomi pagal Reglamenta
(EB) Nr. 396/2005.

Pirmoje pastraipoje numatyta nukrypti leidZianti nuostata netaikoma
veikliosioms medziagoms, kurios pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 yra
ar turi buti priskiriamos 1A arba 1B mutageniniy medziagy kategorijai, 1A
kancerogeniniy medziagy kategorijai, 1B kancerogeniniy medZiagy
kategorijai be ribinés vertés arba 1A toksiSky reprodukcijai medziagy
kategorijai, arba medziagy, kurios yra patvarios, bioakumuliacinés ir
toksiskos (PBT), labai patvarios ir labai bioakumuliacinés (vPvB) arba
patvarieji organiniai terSalai (POT), kategorijai, pagal II priedo 3.7.1 punkte
nustatytus kriterijus.

Valstybés narés augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra pagal Sig
straipsnio dalj patvirtinty veikliyjy medziagy, autorizuoti gali tik tada, kai jy
teritorijoje biitina kontroliuoti rimtg augaly sveikatai ar augaly auginimui
kylantj pavojy, nustatyta pagal pirma pastraipg.;

4) 5 straipsnis pakei¢iamas taip:
,,D straipsnis
Pirmasis patvirtinimas
Pirmasis patvirtinimas galioja neribotg laika, i§skyrus Siuos patvirtinimus:

a)  veikliyjy medziagy, kurios pagal 24 straipsnj nustatytos kaip
galimai keistinos medZiagos;

b)  veikliyjy medziagy, patvirtinty pagal 4 straipsnio 7 dalj, arba

c)  veikliyjy medziagy, kuriy patvirtinimo laikotarpis yra ribotas pagal
6 straipsnio j punkta, visy pirma atsizvelgiant ] atitinkamus
neaiSkumus, atsirandancius atliekant rizikos vertinima, be kita ko,
dél duomeny spragy.*;

5) 7 straipsnio 1 dalis pakeifiama taip:

»1. Veikliosios medziagos gamintojas pateikia valstybei narei (toliau —
valstybé naré¢ ataskaitos rengeja) paraiSkg patvirtinti veikligja medziaga,
pakeisti patvirtinimo salygas arba veikliosios medziagos, nurodytos 13
straipsnio 4 dalyje nurodytame reglamente, statusg, taip pat kartu Sio
reglamento 8 straipsnio 1 ir 2 dalyse numatyta dokumenty rinkinio
santrauka ir iSsamy dokumenty rinkinj arba moksliSkai pagrjsta paaiSkinima,
kodél nepateikiamos tam tikros $iy rinkiniy dalys. ParaiSkoje jrodoma, kad
veiklioji medziaga atitinka Sio reglamento 4 straipsnyje numatytus
patvirtinimo kriterijus arba, kai taikoma, kad veikliosios medziagos statuso
pakeitimas yra pagrjstas. ParaiSka teikiama naudojant standartinius
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duomeny formatus, jeigu jie patvirtinti pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj, kuris taikomas mutatis
mutandis.

Siekiant laikytis $io reglamento gamintojy paskirta gamintojy asociacija gali
teikti bendra paraiska.

Paraiska nagringja pareiskéjo pasitlyta valstybé naré, nebent ja iSnagrinéti
sutinka kita valstyb¢ naré.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, paraiSkos patvirtinti biologinés
kontrolés medziagas gali buti teikiamos Tarnybai, kuri prisiima valstybés
narés ataskaitos rengéjos pareigas.®;

6) 11 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a)  pridedama la dalis:

»la. Valstybé naré ataskaitos rengéja teikia pirmenybe paraiSky patvirtinti
biologinés kontrolés medziagas vertinimui.*;

b) 2 dalies pabaigoje pridedama §i pastraipa:

,»Valstybé naré ataskaitos rengéja gali prasyti Tarnybos suteikti techning ir
moksling paramg atliekant vertinimg, reikalingg vertinimo ataskaitos
projektui parengti ir pateikti, 12 straipsnio 3 dalyje nurodytai papildomai
informacijai jvertinti ir bitiniems vertinimo ataskaitos projekto
atnaujinimams po jo pirminio pateikimo parengti.*;

7) 13 straipsnio 4 dalis pakei¢iama taip:

»4. Patvirtintos veikliosios medZiagos jtraukiamos ] 78 straipsnio 3 dalyje
nurodyta reglamenta, kuriame pateikiamas jau patvirtinty veikliyjy
medZziagy saraSas. Komisija tvarko patvirtinty veikliyjy medziagy sarasa, su
kuriuo visuomené gali susipazinti elektroniniu biidu. Siame sarase
nurodoma, ar veiklioji medziaga yra biologinés kontrolés medZziaga.*;

8) 3 poskirsnio pavadinimas pakei¢iamas taip:
,»3 poskirsnis
Atnaujinimas, pakartotinis vertinimas ir perziura®;
9) 14 straipsnis pakei¢iamas taip:
,,14 straipsnis
Patvirtinimo atnaujinimas

1. Pateikus paraiSka, veikliosios medZziagos, kurios patvirtinimo
laikotarpis yra ribotas, patvirtinimas atnaujinamas, jei nustatoma, kad
ivykdyti 4 straipsnyje numatyti patvirtinimo kriterijai.

Laikoma, kad 4 straipsnio reikalavimai jvykdyti, jei nustatoma, kad bent
vienas augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra tos veikliosios
medZiagos, vienas ar keli tipiSko naudojimo buidy atitinka tuos reikalavimus.
Atnaujinant patvirtinimg, gali buti nustatytos salygos ir apribojimai, kaip
nurodyta 6 straipsnyje.

2. Veikliyjy medziagy patvirtinimas atnaujinamas neribotam laikotarpiui,
18skyrus Siuos patvirtinimus:
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10)

11)

a) veikliyjy medziagy, kurios patvirtintos kaip galimai keistinos
medziagos pagal 24 straipsnj,

b)  veikliyjy medziagy, kuriy patvirtinimas atnaujinamas pagal 4
straipsnio 7 dalj, arba

c)  veikliyjy medziagy, kuriy patvirtinimo atnaujinimo laikotarpis yra
ribotas pagal 6 straipsnio j punkty, visy pirma atsizvelgiant j
atitinkamus neaiSkumus, atsirandancius atliekant rizikos vertinima,
be kita ko, dél duomeny spragy.*;

18 straipsnis pakei¢iamas taip:

,,18 straipsnis

Veikliyjuy medziagy, kuriy patvirtinimo galiojimo laikotarpis yra
neribotas, patvirtinimo atnaujinimo darbo programa

1. Komisija, pasikonsultavusi su Tarnyba, laikydamasi 79 straipsnio 3
dalyje nurodytos procediiros, periodiskai priima jgyvendinimo aktus, kuriais
nustatomos veikliosios medziagos arba veikliyjy medziagy grupés, kuriy
patvirtinimo galiojimo laikotarpis yra neribotas ir kuriy atnaujinimo
procediira turi biiti atlickama.

Nustatant atitinkamas veikligsias medziagas, be kita ko, atsizvelgiama j
pozymius, susijusius su zmoniy ar gyviny sveikatos arba aplinkos saugos
problemomis, naujas mokslo ar technikos zinias ir turimus stebésenos
duomentis, taip pat gali biiti atsizvelgiama j valstybiy nariy prasymus.

Komisija priima jgyvendinimo aktg, kuriuo nustatomos visos atitinkamos
veikliosios medziagos, kaip nurodyta pirmoje pastraipoje, ne veliau kaip per
trejus metus nuo II priede nustatyty patvirtinimo Kkriterijy pakeitimy,
susijusiy su Siomis veikliosiomis medziagomis, arba kai pradedami taikyti
atnaujinti duomeny reikalavimai arba rekomendaciniai dokumentai, susije
su Siomis veikliosiomis medZiagomis.

2. 1 dalyje nurodytuose jgyvendinimo aktuose:
a)  iSvardijamos atitinkamos veikliosios medziagos;

b) iSvardijamos valstybés narés ataskaity rengéjos ir valstybés narés
bendry ataskaity rengéjos;

C) nustatomi paraiSky atnaujinti atitinkamy veikliyjy medziagy
patvirtinimg pateikimo terminai, kad buty suteikta pakankamai
laiko reikalingiems duomenims surinkti ir minétoms paraiSkoms
pateikti, ir

d) nustatomos atitinkamy veikliyjy medziagy patvirtinimo galiojimo
pabaigos datos, kad biity suteikta pakankamai laiko paraiSkoms
pateikti bei jvertinti ir sprendimams dél atitinkamy veikliyjy
medziagy patvirtinimo atnaujinimo priimti.

3. Taikomas 14 straipsnis, 15 straipsnio 2 dalis, 16, 17 ir 20 straipsniai.*;

jterpiamas naujas 18a straipsnis:

,,18a straipsnis

Tikslinio pakartotinio veikliyjy medZiagy vertinimo darbo programa
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12)

13)

1. Komisija gali bet kuriuo metu inicijuoti tikslinj pakartotinj veikliyjy
medziagy patvirtinimo vertinimg, kad patikrinty, ar, atsizvelgiant |
dabartines mokslo ir technikos Zinias, vis dar laikomasi tam tikry
patvirtinimo kriterijy arba konkreciy jy aspekty.

Pasikonsultavusi su Tarnyba ir laikydamasi 79 straipsnio 3 dalyje nurodytos
procediiros, ji gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos
veikliosios medziagos arba veikliyjy medziagy grupés, kurioms suteiktas
ribotas arba neribotas patvirtinimo laikotarpis, kad jas buity galima tikslingai
pakartotinai jvertinti.

Atitinkamos veikliosios medziagos nustatomos remiantis tais paciais
Kriterijais, kurie nustatyti 18 straipsnio 1 dalyje.

2. 1 dalyje nurodytuose jgyvendinimo aktuose:
a) iSvardijamos atitinkamos veikliosios medziagos;

b) iSvardijamos valstybés narés ataskaity rengéjos ir valstybés narés
bendry ataskaity rengéjos;

C) nustatoma atitinkamy veikliyjy medziagy tikslinio pakartotinio
vertinimo apréptis ir nurodomi Kkonkretlis taikomi duomeny
reikalavimai ir, kai aktualu, taikytini rekomendaciniai dokumentai
ir (arba) mokslinés nuomonés ir

d)  nustatomi reikalaujamos informacijos apie atitinkamas veikligsias
medziagas pateikimo terminai, kad bty suteikta pakankamai laiko
reikalingiems duomenims surinkti ir informacijai pateikti.

3. Jei Komisija padaro iSvada, kad atitiktis atitinkamiems ] tikslinj
pakartotin} vertinimg jtrauktiems patvirtinimo kriterijjams yra jrodyta, ji,
laikydamasi 79 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros, priima
ljgyvendinimo  aktg, kuriuo patvirtinamas veikliosios medZiagos
patvirtinimas, kai taikytina, su salygomis ir apribojimais pagal 6 straipsnj.

4. Jei 2 dalies d punkte nurodyta informacija nepateikiama per nustatytg
laikotarpj, Komisija, laikydamasi 79 straipsnio 3 dalyje nurodytos
procediiros, priima jgyvendinimo akta, kuriuo patvirtinimas panaikinamas.

Jei Komisija padaro iSvada, kad i tikslinj pakartotinj vertinima jtraukti
patvirtinimo kriterijai nebéra jvykdyti, ji, laikydamasi 79 straipsnio 3 dalyje
nurodytos procediiros, priima jgyvendinimo akta, kuriuo patvirtinimas
panaikinamas. Jei taikoma 4 straipsnio 7 dalyje nustatyta nukrypti leidZianti
nuostata, tuo jgyvendinimo aktu patvirtinimas gali biiti i§ dalies pakeistas.

5. Taikoma 13 straipsnio 4 dalis, 17 straipsnis ir 20 straipsnio 2 dalis.*;
19 straipsnis pakei¢iamas taip:
,,19 straipsnis
Igyvendinimo priemonés

Pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodytg procediirg priimtame jgyvendinimo akte
nustatomos atnaujinimo procediirai ir tikslinio pakartotinio vertinimo
procediirai  jgyvendinti biitinos nuostatos, kaip numatyta Siame 3
poskirsnyje.*;

20 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:
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»2. 1 dalyje nurodytame reglamente nustatomas ilgiausias lengvatinis
laikotarpis, kurj valstybés narés gali nustatyti del to reglamento
panaikindamos arba 1§ dalies keisdamos augaly apsaugos produkty
autorizacijos liudijimus. Paprastai nustatomas S$eSiy ménesiy nevirSijantis
lengvatinis laikotarpis atitinkamoms turimy augaly apsaugos produkty
atsargoms parduoti ir platinti ir dar vienas ne ilgesnis nei vieny mety
laikotarpis Siomis atsargomis disponuoti, joms saugoti ir naudoti.

Jei néra kity prieinamy pagristy augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
atitinkamos  veikliosios medziagos, alternatyvy, ilgiausias lengvatinis
laikotarpis yra ne ilgesnis kaip vieni metai atitinkamoms turimy augaly
apsaugos produkty atsargoms parduoti ir platinti ir dar vienas ne ilgesnis kaip
dvejy mety laikotarpis Siomis atsargomis disponuoti, joms saugoti ir naudoti.
Kilus tiesioginiam ir rimtam susiripinimui d¢l Zzmoniy ar gyviiny sveikatos
arba aplinkos, dél kurio patvirtinimas buvo panaikintas arba neatnaujintas, 1
dalyje nurodytame reglamente nustatoma, kad valstybés narés lengvatinio
laikotarpio nustatyti negali.*;

14) 22 straipsnio 1 ir 2 dalys pakei¢iamos taip:

,»1. 4 straipsnyje ir II priedo 5 punkte numatytus kriterijus atitinkanti veiklioji
medziaga patvirtinama kaip nedidelés rizikos veiklioji medziaga.
2. Taikomi 4-21 straipsniai. Nedidelés rizikos veikliosios medziagos atskirai
iSvardijamos 13 straipsnio 4 dalyje nurodytame reglamente.*;
15) 23 straipsnis pakei¢iamas taip:
,,23 straipsnis
Pagrindiniy medZiagy patvirtinimo Kriterijai
1. Pagal §j straipsnj ir 23a straipsnj suteiktas patvirtinimas apima:

a) tiesioginj pagrindinés medziagos naudojimg augaly apsaugos
tikslais kaip tokios arba kai ja naudotojas pats pagamina i§ augaly
ar jy daliy po paprasto paruoSimo;

b) pagrindinés medziagos naudojima produkte, sudarytame i$
pagrindinés medZiagos ir, kai taikytina, paprasto skiediklio, kity
pagrindiniy medZiagy ar medziagy, biitiny produktui stabilizuoti;

C)  bet kuris produktas, kurio sudétyje yra pagrindinés medziagos,
tatiau kurio sudétis neatitinka pirmos pastraipos b punkto,

laikomas augaly apsaugos produktu ir turi biiti autorizuojamas
pagal III skyriy.
2. Nukrypstant nuo 4 straipsnio, pagrindiné medziaga patvirtinama, jei ji
atitinka visus Siuos kriterijus:
a)  pagrindiné medziaga néra susirlipinimg kelianti medziaga arba jos
pavojingumo klasifikacija pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
netaikoma produktui, kuriame ji patvirtinta naudoti;

b) pagrindiné medziaga arba produktas, kuriame ji naudojama,
savaime negali  sukelti endokrininés sistemos ardymo,
neurotoksinio arba imunotoksinio poveikio;
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C) pagrindiné medziaga paraiSkos patvirtinti ja kaip pagrinding
medZziagg pateikimo metu néra patvirtinta veiklioji medziaga, skirta
naudoti augaly apsaugos produktuose, ir tuo metu néra vertinama
jokia paraiska patvirtinti kaip veikligja medziaga;

d)  pagrindiné medZiaga ar produktas, kuriame ji naudojama, neturi nei
tiesioginio ar uzdelsto kenksmingo poveikio zmoniy, jskaitant
pazeidziamas grupes, sveikatai ar gyviny sveikatai, nei nepriimtino
poveikio aplinkai, atsirandanc¢io dél jy naudojimo augaly apsaugos
tikslais.*;

jterpiamas naujas 23a straipsnis:

,,23a straipsnis
Pagrindiniy medZiagy patvirtinimo procediira ir Zenklinimas

1. Nukrypstant nuo 7 straipsnio, paraiSkg patvirtinti pagrinding medziaga
valstybé nar¢ arba bet kuri suinteresuotoji $alis teikia Komisijai.

Prie paraiSkos pridedama §i informacija:

a) numatomi pagrindinés medziagos naudojimo budai ir sitilomos
naudojimo salygos;

b) galimo jos poveikio Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai
vertinimai, atlikti pagal kitus Sajungos teisés aktus, kuriais
reglamentuojamas tos medziagos naudojimas, ir

C)  kita susijusi informacija apie jos galimg poveikj Zzmoniy ar gyviiny
sveikatai arba aplinkai.

2. Komisija praso Tarnybos pateikti nuomong arba suteikti moksling ar
technine pagalbg. Tarnyba pateikia Komisijai nuomon¢ arba savo darbo
rezultatus per tris ménesius nuo praSymo dienos.

3. Taikomi 6 ir 13 straipsniai. Pagrindinés medziagos atskirai
i$vardijamos 13 straipsnio 4 dalyje nurodytame reglamente.

4. Patvirtinimas taikomas visiems patvirtintiems pagrindiniy medziagy ir bet
kurio produkto, kurio sudétyje jy yra, naudojimo biidams, kaip nurodyta 23a
straipsnyje, ir apima ne tik paraiSkoje nurodytus naudojimo bidus.
Patvirtinimas suteikiamas neribotam laikotarpiui ir 59-62 straipsniai
netaikomi.

5. Jei medziaga, patvirtinta kaip pagrindiné medziaga, veliau taip pat
patvirtinama kaip veiklioji medziaga, kuri néra pagrindiné medZiaga, tas
patvirtinimas neturi jtakos esamam pagrindinés medziagos patvirtinimui,
taip pat jos pateikimui rinkai ir naudojimui kaip pagrindinés medZiagos ar
produkto, kaip nurodyta 23 straipsnio 1 dalyje.

6. Bet kuris pareiskéjas gali prasyti pratesti patvirtinty pagrindinés
medziagos naudojimo biidy galiojima. Taikomos 14 dalys. Kai tai pagrista
atsizvelgiant ] vertinimo rezultatus, Komisija atnaujina pagrindinés
medziagos perziiros ataskaita, ] patvirtinimo reglamentg jtraukdama
nuoroda | taikyting perzitros ataskaitg.
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7. Komisija gali bet kuriuo metu perzitréti pagrindinés medziagos
patvirtinimg. Ji gali atsizvelgti | valstybés narés prasyma perzitréti
patvirtinima.

Jei Komisija mano, kad yra pozymiy, jog medziaga nebeatitinka 23
straipsnio 2 dalyje numatyty kriterijy, ji apie tai pranesa valstybéms naréms,
Tarnybai ir suinteresuotajai Saliai, nustatydama laikotarpj, per kurj jos turi
pateikti savo pastabas.

Komisija praso Tarnybos pateikti nuomong arba suteikti moksling ar
techning pagalbg. Tarnyba pateikia Komisijai nuomon¢ arba savo darbo
rezultatus per tris ménesius nuo praSymo dienos.

Jei Komisija padaro iSvada, kad 1 dalyje nurodyti kriterijai nebéra jvykdyti,
pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg priimamas
patvirtinimo panaikinimo arba pakeitimo reglamentas.

8. 23 straipsnio 1 dalyje nurodytos pagrindinés medziagos ir produktai
gali buti Zenklinami kaip ,,produktai, kuriy sudétyje yra augaly apsaugos
pagrindinés medziagos (-y)“. Tokiu atveju etiketéje aiskiai nurodoma, kad
juos leidziama naudoti augaly apsaugai.

9. ISsamios $io straipsnio jgyvendinimo taisyklés gali buiti nustatomos 79
straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka.*;

17) jterpiamas naujas 27a straipsnis:
,,27a straipsnis
Jau suteikty patvirtinimy patvirtinimo laikotarpiai

1. Visy veikliyjy medziagy, patvirtinty ne véliau kaip (...) [Leidiniy biurui:
jrasyti Sio reglamento jsigaliojimo datg], patvirtinimai laikomi galiojanciais
neribotg laika, i§skyrus Siuos patvirtinimus:

a) veikliyjy medziagy, kurios pagal 24 straipsnj nustatytos Kkaip
galimai keistinos medZiagos,

b)  veikliyjy medziagy, patvirtinty pagal 4 straipsnio 7 dalj,

c)  veikliyjy medziagy, kuriy patvirtinimo atnaujinimo paraiska pagal
15 straipsnio 1 dalj reikéjo pateikti iki [Leidiniy biurui: jrasyti Sio
reglamento jsigaliojimo datg], taciau ji nebuvo pateikta iki 15
straipsnio 1 dalyje nurodyto termino,

d) veikliyjy medziagy, kuriy patvirtinimo atnaujinimo procediira
[Leidiniy biurui: jrasyti Sio reglamento jsigaliojimo datg] Yyra
vykdoma.

2. Komisija i§ dalies pakeiCia 78 straipsnio 3 dalyje nurodyta reglamentg
pagal 1 dalj.*;

18) 28 straipsnio 2 dalis 1§ dalies kei¢iama taip:
a)  apunktas pakei¢iamas taip:

,»a) 23 straipsnio 1 dalyje nurodyty pagrindiniy medziagy ar produkty
pateikimui rinkai ir naudojimui;*;

b)  pridedamas f punktas:
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) sékly ir kitos augaly dauginamosios medziagos, apdoroty augaly
apsaugos produktais, autorizuotais naudoti pagal tg paskirtj bent vienoje
valstybéje naréje, pateikimui rinkai ir naudojimui.*;

19) 30 straipsnis pakei¢iamas taip:
,,30 straipsnis

Augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra biologinés kontrolés
veikliyju medziagy, laikinoji autorizacija

1. Nukrypdamos nuo 29 straipsnio 1 dalies a punkto, valstybés narés gali
laikinai, bet ne ilgiau kaip penkerius metus, leisti pateikti rinkai augaly
apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra vienos ar daugiau dar nepatvirtinty
biologinés kontrolés veikliyjy medziagy, jeigu:

a)  dokumenty rinkinys yra priimtinas pagal 9 straipsnj ir valstybé naré
ataskaitos rengéja parengé vertinimo ataskaitos projekta pagal 11
straipsnj, kuriame daroma iSvada, kad tikimasi, jog dar
nepatvirtintos augaly apsaugos produkte esancios biologinés
kontrolés veikliosios medziagos atitiks 4 straipsnio 2 ir 3 daliy
reikalavimus;

b)  valstybé naré padaro iSvads, kad visos augaly apsaugos produkte
esancios veikliosios medziagos atitinka Il priedo 5 punkto kriterijus
arba gali biti laikomos biologinés kontrolés veikliosiomis
medziagomis ir kad augaly apsaugos produkto naudojimo budai,
kuriems suteikta laikinoji autorizacija, atitinka 29 straipsnio 1
dalies b—h punkty reikalavimus;

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

2. Kai valstybé naré suteikia laikingjg autorizacijg pagal 1 dalj, ta valstybé
nar¢ nedelsdama informuoja kitas valstybes nares ir Komisija apie
dokumenty rinkinio jvertinimo rezultatus ir autorizacijos salygas,
pateikdama bent 57 straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija.

3. Pagal 1 dalj suteiktiems laikiniesiems autorizacijos liudijimams
taikomas 44 straipsnis.

4. Patvirtinus augaly apsaugos produkte, kuriam valstybé naré¢ pagal $j
straipsnj suteiké laikingjg autorizacija, esancig veikliagja medziaga, valstybés
narés laikingja autorizacijg gali pakeisti pagal 36 straipsnj suteikta
autorizacija, iSskyrus atvejus, kai dél patvirtinime nustatyty salygy laikinaja
autorizacijg reikia 1§ dalies pakeisti.*;

20) 32 straipsnis pakei¢iamas taip:
,,32 straipsnis
Trukmé
1. Autorizacijos galiojimo terminas nurodomas autorizacijos liudijime.

Nedarant poveikio 44 straipsniui, autorizacijos galiojimas nustatomas
laikotarpiui:
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a) ne ilgesniam kaip 15 mety, jei atitinkamame augaly apsaugos
produkte yra tik veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir
sinergikliy, kuriy patvirtinimo laikotarpis neribotas, arba

b) ne ilgesniam kaip vieni metai nuo anksciausios atitinkamame
augaly apsaugos produkte esanciy veikliyjy medziagy, apsauginiy
medziagy ir sinergikliy patvirtinimo galiojimo pabaigos datos.

Siuo laikotarpiu sudaroma galimybé nagringjimui, kaip numatyta 43
straipsnyje.

2. Produktai gali biti autorizuojami trumpesniam laikotarpiui, kad bty
galima suderinti pakartotinj panasiy produkty vertinimg siekiant atlikti
lyginamgjj produkty, kuriuose esama galimai keistiny medziagy, jvertinima,
kaip numatyta 50 straipsnyje.*;

21) 33 straipsnio 2 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

,b) pasiilymas dél valstybés narés, kuri, kaip tikisi pareiskéjas, vertins
paraiSka atitinkamoje zonoje. Jeigu paraiSka yra deél naudojimo
Siltnamiuose, apdorojimo nuémus derliy, tus¢iy saugojimo patalpy
apdorojimo ir s¢kly beicavimo, taip pat naudojimo, kuris yra iSimtinai ir
aiSkiai butinas, kad | Sajunga nepatekty ir joje neisplisty kenkeéjai, jtraukti j
sarasa pagal Reglamento (ES) 2016/2031 5 straipsnio 2 dalj, 30 straipsnio 1
dalj, 32 straipsnio 3 dalj ir 37 straipsnio 2 dalj, ir jei tai yra augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje esancios veikliosios medziagos yra tik biologinés
kontrolés arba nedidelés rizikos veikliosios medziagos, sitiloma tik viena
valstybé nar¢, kuri vertina paraiSka dél visy zony. Tokiu atveju pareiskejas,
gaves praSyma, 8 straipsnyje nurodytag dokumenty rinkinio santraukg arba
1§samy dokumenty rinkinj i§siuncia kitoms valstybéms naréms.*;

22) 36 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,»1. ParaiSka nagrinéjanti valstybé nar¢ atlieka nepriklausoma, nesaliskg ir
skaidry vertinima, atsizvelgdama } dabartines mokslo ir technikos Zinias,
naudodamasi paraiSkos pateikimo metu turimais rekomendaciniais
dokumentais. Visoms toje pacioje zonoje esanfioms valstybéms naréms ji
suteikia galimybe pateikti pastabas, kurios apsvarstomos atliekant
jvertinima.

D¢l augaly apsaugos produkte esanciy veikliyjy medziagy, apsauginiy
medziagy ir sinergikliy valstybés narés remiasi paskutiniu ES lygmeniu
atliktu vertinimu, i8skyrus atvejus, kai jos mano, kad ji butina atnaujinti
atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos zinias. Tokiu atveju valstybé
nar¢ praso Komisijos imtis veiksmy pagal 18, 18a arba 21 straipsnj.*;

23) 37 straipsnis papildomas naujomis 5, 6 ir 7 dalimis:

»J. Jei paraiSka susijusi su augaly apsaugos produktu, kurio sudétyje
esancios veikliosios medziagos yra tik biologinés kontrolés arba nedidelés
rizikos veikliosios medziagos, o atitinkamos valstybés narés po 120 dieny
sprendimo nepriéme, laikoma, kad valstybés narés autorizacijg suteike.

6. Paraiska nagrin¢janti valstybé naré pirmumo tvarka nagrinéja paraiSkas
dél augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje esancios veikliosios
medziagos yra tik biologinés kontrolés medziagos.
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24)

25)

7. Valstybé naré, nagrinéjanti paraiSkg dél augaly apsaugos produkty
naudojimo biidy, kurie yra iSimtinai ir aiSkiai butini, kad | Sajunga
nepatekty ir joje neiSplisty kenkéjai, jtraukti j sgrasg pagal Reglamento (ES)
2016/2031 5 straipsnio 2 dalj, 30 straipsnio 1 dalj, 32 straipsnio 3 dalj ir 37
straipsnio 2 dalj, stengiasi priimti sprendimg kuo anksciau ir bet kuriuo
atveju per 6 ménesius.*;

40 straipsnis pakeiiamas taip:

,,40 straipsnis
Abipusis pripazinimas

1. Pagal 29 straipsnj suteiktos autorizacijos turétojas gali teikti paraiska
autorizuoti tg patj augaly apsaugos produkta tam paciam naudojimo biidui ir
laikantis panaSios zemés iikio praktikos kitoje valstybéje naréje pagal Siame
poskirsnyje numatyta abipusio pripaZinimo tvarka Siais atvejais:

a) autorizacijg suteiké tai paciai zonai priklausanti valstybé naré
(referenciné valstybé nar¢), o autorizuotas augaly apsaugos
produktas pateikiamas referencinés valstybés narés rinkai;

b) autorizacija suteiké kitai zonai priklausanti valstybé naré
(referenciné valstybé naré), su salyga, kad autorizacija, dél kurios
pateikta paraiSka, nebus naudojama abipusio pripazinimo tikslais
kitoje tos pacios zonos valstybéje naréje, o autorizuotas augaly
apsaugos produktas pateikiamas referencinés valstybés narés
rinkai;

C) valstybé naré suteiké autorizacija naudoti Siltnamiuose,
apdorojimui nuémus derliy, augalams ar augaliniams produktams
laikyti naudojamy tuS¢iy sandéliy ar taros apdorojimui, sekly
beicavimui, naudojimo biidams, kurie yra iS§imtinai ir aiSkiai butini
Reglamento (ES) 2016/2031 nuostatoms taikyti, arba augaly
apsaugos produktams, kuriy sudétyje esancios veikliosios
medziagos yra tik biologinés kontrolés veikliosios medZziagos,
neatsizvelgiant | zona, kuriai priklauso referenciné valstybé nare, o
autorizuotas augaly apsaugos produktas pateikiamas rinkai
referencingje valstybéje nar¢je.

2. Jeigu augaly apsaugos produktas néra autorizuotas valstybéje nar¢je dél
to, kad toje valstybéje naréje nebuvo pateikta autorizacijos paraiska, su
zemés 1ikio veikla susijusios valstybinés ar mokslo jstaigos arba
profesionalios Zemés iikio organizacijos gali praSyti autorizuoti tg patj
augaly apsaugos produkta tam pafiam naudojimo budui ir laikantis tos
pacios zemés tikio praktikos toje valstybé¢je naréje pagal 1 dalyje nurodyta
abipusio pripazinimo tvarka.*;

42 straipsnis pakeiiamas taip:

,,42 straipsnis
Procediira

1. Prie paraiSkos pridedama §i informacija:
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a) referencinés valstybés narés autorizacijos liudijimo kopija bei
autorizacijos liudijimo vertimas | paraiSka gaunancios valstybés
narés oficialig kalbg;

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

c) jei valstybé naré praSo, iSsamus dokumenty rinkinys arba
dokumenty rinkinio santrauka, kaip reikalaujama 33 straipsnio 3
dalyje;

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

Punktai ¢ ir d netaikomi paraiSkoms, pateiktoms pagal 40 straipsnio 2 dalj ir
51 straipsnio 7 dalj.

2. Valstybé naré, kuriai pagal 40 straipsnj pateikta paraiska, sprendimag dél
paraiSkos priima per 120 dieny.

3. Jei paraiska susijusi su augaly apsaugos produktu, kurio sudétyje esancios
veikliosios medziagos yra tik biologinés kontrolés arba nedidelés rizikos
veikliosios medziagos, o valstybé naré po 120 dieny sprendimo nepriémé,
laikoma, kad valstyb¢ nar¢ autorizacija suteikeé.

4. Valstybei narei paprasius, pareiSkéjas teikia savo paraisSka tos valstybés
narés valstybinémis ar oficialiomis kalbomis arba viena i§ ty kalby.

5. ISsamios $io straipsnio jgyvendinimo taisyklés gali biiti nustatomos 79
straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka.*;

26) 43 straipsnis 18 dalies keiciamas taip:
a) 2 dalis pakeiciama taip:
,»2. Ta atnaujinimo paraiSka pateikiama:

a) ne veéliau kaip likus devyniems ménesiams iki autorizacijos
galiojimo pabaigos, jei atitinkamame augaly apsaugos produkte yra
tik veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy, kuriy
patvirtinimo laikotarpis neribotas, arba

b)  per 3 ménesius nuo augaly apsaugos produkte esancios veikliosios
medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio patvirtinimo
atnaujinimo.

27) Pareiskéjas pateikia Sig informacija:

a)  augaly apsaugos produkto autorizacijos liudijimo kopija;

b)  visg naujg informacijg, kuri bitina atsizvelgiant j reikalavimy
pateikti duomenis ar kriterijy pakeitimus;

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

d) visg informacijg, kuri reikalinga siekiant jrodyti, kad augaly
apsaugos produktas atitinka reglamente dél jame esancios
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28)

29)
30)

31)

32)

veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio
patvirtinimo atnaujinimo nustatytus reikalavimus;

e) ataskaitag apie stebésenos informacijg, jei autorizacija buvo
stebima.*;

b) 43 straipsnio 5 dalis pakei¢iama taip:

,Valstybés narés priima sprendimg dél augaly apsaugos produkto autorizacijos
atnaujinimo ne véliau kaip per dvylika ménesiy nuo paraiskos pateikimo.*;

44 straipsnyje jterpiama nauja la dalis:

»la. Valstybés narés tikrina, ar visi augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra
atitinkamos veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergiklio, atitinka
visas salygas ir apribojimus, nustatytus reglamente, kuriuo patvirtinamas
patvirtinimas pagal 18a straipsnj.*;

46 straipsnis pakeiiamas taip:

,,46 straipsnis
Lengvatinis laikotarpis

1. Jei valstybé naré dél reglamento, priimto pagal 20 straipsnio 1 dalj, arba
del reglamento, priimto pagal 21 straipsnio 3 dalj, panaikina ar pakeicia
autorizacija arba jos neatnaujina, valstybés narés nustato lengvatinj
laikotarpi nevirSydamos ilgiausio lengvatinio laikotarpio, kurj Komisija
nustato remdamasi 20 straipsnio 2 dalimi, iSskyrus atvejus, kai Komisija
uzdraud¢ nustatyti tokj lengvatinj laikotarpi remdamasi 20 straipsnio 2
dalimi.

2. Jei valstybé naré panaikina ar i§ dalies pakeicia registracija arba jos
neatnaujina del kity priezasciy nei nurodytosios 1 dalyje, ji gali nustatyti ne
ilgesnj kaip 6 ménesiy lengvatinj laikotarpj atitinkamoms turimy augaly
apsaugos produkty atsargoms parduoti ir platinti ir ne ilgesnj nei dar vieny
mety lengvatinj laikotarpj Siomis atsargomis disponuoti, joms saugoti ir
naudoti.®;

49 straipsnis pakeifiamas taip:

,,49 straipsnis
Beicuoty sékly ir augaly dauginamosios medziagos pateikimas rinkai

1. Sékly ir augaly dauginamosios medziagos apdorojimas augaly apsaugos
produktais, taip pat beicuoty sékly ir augaly dauginamosios medziagos séja
yra augaly apsaugos produkto naudojimas.

2. DraudZiama pateikti rinkai ir naudoti séklas ir augaly dauginamaja
medziaga, apdorotas augaly apsaugos produktu, kuris néra autorizuotas né
vienoje valstybéje naréje.

3. Valstybés narés gali uzdrausti pateikti rinkai arba naudoti s¢€klas ir augaly
dauginamgja medziaga, apdorotas augaly apsaugos produktu, autorizuotu
naudoti pagal tg naudojimo biidg bent vienoje valstybéje naréje, tik jei
esama didelio susirtipinimo, kad beicuotos sé¢klos gali kelti didele rizika
Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba aplinkai ir kad tokios rizikos atitinkamos
valstybés narés (-iy) taikomomis priemonémis sékmingai iSvengti
nejmanoma.
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33)

34)

4. 3 dalyje nurodytais atvejais Komisija 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta
tvarka gali imtis priemoniy apriboti arba uzdrausti tokiy beicuoty sékly ir
augaly dauginamosios medziagos naudojimg ir (arba) pardavimg. Prie$
Imdamasi tokiy priemoniy, Komisija i$nagrinéja jrodymus ir gali paprasyti
Tarnybos pateikti nuomone. Komisija gali nustatyti terming tokiai nuomonei
pateikti.

5. Taikomi 70 ir 71 straipsniai.

6. Nedarant poveikio kitiems Sajungos teisés aktams del sekly ir augaly
dauginamosios medziagos zenklinimo, beicuoty sékly ir augaly
dauginamosios medziagos etiketéje ir prie jy pridedamuose dokumentuose
nurodomas augaly apsaugos produkto, kuriuvo buvo apdorotos séklos,
pavadinimas, autorizacijos numeris ir jj autorizavusi valstybé nare, tame
produkte esancios veikliosios medziagos (-y) pavadinimas (-ai), Reglamente
(EB) Nr. 1272/2008 numatytos standartinés frazés dél saugos priemoniy ir,
kai taikytina, to produkto autorizacijos liudijime nustatytos rizikos
mazinimo priemongés.

7. Beicuotoms sé¢kloms séti naudojami mechanizmai nelaikomi pesticidy
purskimo jranga pagal Direktyvos 2009/128/EB 8 straipsnj.*;

51 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a)

b)

d)

2 dalis pakeiciama taip:

a)
b)

c)

,»2. Valstybés narés iSplecia autorizacija, jei jvykdomos visos Sios sglygos:
numatomas naudojimas yra mazos apimties;

ivykdytos 4 straipsnio 3 dalies b, d ir e punktuose ir 29 straipsnio 1 dalies
1 punkte numatytos salygos;

1 dalyje nurodyti asmenys ar jstaigos pateiké dokumentus ir informacija,
pagrindZiancius naudojimo iSplétimg, visy pirma duomenis apie likuciy
kiekj ir, prireikus, apie operatoriams, darbuotojams ir Salia esantiems
asmenims keliamos rizikos jvertinimg, arba tuos dokumentus ir
informacija galima gauti kitu budu.*;

3 dalis pakeic¢iama taip:

»3. Valstybés narés imasi priemoniy, kad palengvinty arba paskatinty
paraisky de¢l jau autorizuoty augaly apsaugos produkty autorizacijos
i$plétimo mazos apimties naudojimui teikima.*;

7 dalis pakei¢iama taip:

»7. 1 dalyje nurodyti pareiskéjai taip pat gali teikti paraiSka autorizuoti
augaly apsaugos produkta mazos apimties naudojimui pagal 40 straipsnio 1
dalj, net jei naudojimas referencingje valstybéje naréje néra mazos apimties
naudojimas. Valstybés narés tokius naudojimo budus autorizuoja pagal 41
straipsnj.*;

9 dalis pakei¢iama taip:

,»,9. ISsamios §io 51 straipsnio jgyvendinimo taisyklés gali buti nustatomos
79 straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka.*;

59 straipsnis pakei¢iamas taip:

59

LT



LT

,,09 straipsnis
Duomenuy apsauga

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

2. Duomeny apsauga gali biiti suteikiama bandymy ir tyrimy ataskaitoms,
susijusioms su veikligja medziaga, apsaugine medziaga ar sinergikliu,
priedais ir augaly apsaugos produktu, kaip nurodyta 8 straipsnio 2 dalyje,
kai valstybei narei jas teikia autorizacijos paraiSka pagal §] reglamenta
pateikgs asmuo (toliau — pirmasis pareiskéjas), su salyga, kad Sios bandymy
ir tyrimy ataskaitos buvo:

a)  butinos autorizacijai atlikti arba pakeisti, kad produktg bty leista
naudoti kitos raiSies paseliui, ir

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

3. 2 dalyje nurodytoms bandymy ir tyrimy ataskaitoms duomeny apsauga
suteikiama, jei pirmasis pareiskéjas jos paprasé dokumenty rinkinio
pateikimo metu ir dél kiekvienos bandymy ar tyrimy ataskaitos atitinkamai
valstybei narei pateiké 8 straipsnio 1 dalies f punkte ir 33 straipsnio 3 dalies
d punkte nurodytg informacija, taip pat patvirtinimg, kad duomeny apsaugos
laikotarpis pagal §j reglamenta niekada nebuvo suteiktas né vienoje
Sajungos Salyje.

4. Jei pirmasis pareiSkéjas nepraSo suteikti duomeny apsaugos bandymy ar
tyrimy ataskaitai, pirmag karta pateiktai dokumenty rinkinyje pagal $i
reglamentg, jai duomeny apsauga nesuteikiama ir gali biiti naudojama kity
pareiSkéjy reikmeéms.

5. Jei bandymy ar tyrimy ataskaitai suteikiama duomeny apsauga, jokia
valstybé naré negali jos naudoti kity pareiskéjy, praSanciy autorizuoti augaly
apsaugos produktus, apsaugines medziagas ar sinergiklius ir priedus,
reikméms, i8skyrus 62 ar 80 straipsniuose numatytus atvejus, arba kai:

a)  pareiskéjas pateiké sutikimo rastg arba

b) bet koks pagal §j reglamenta bandymy ir tyrimy ataskaitoms
suteiktas duomeny apsaugos laikotarpis yra pasibaiges.

6. Duomeny apsaugos laikotarpis yra 10 mety nuo autorizacijos pirmojoje
valstybé¢je naréje, suteikianc¢ioje autorizacijg remiantis dokumenty rinkiniu,
jskaitant bandymy ar tyrimy ataskaita, dienos. Sis laikotarpis pratesiamas iki
13 mety tiems augaly apsaugos produktams, kuriems taikomas 47 straipsnis.

7. Duomeny apsaugos laikotarpis pratesiamas trimis ménesiais kiekvienam
mazos apimties naudojimo autorizacijos iSplétimui, susijusiam su skirtingu
paséliy ir kenkéjy deriniu, kaip apibrézta 51 straipsnio 1 dalyje, iSskyrus
atvejus, kai autorizacijos iSplétimas grindziamas ekstrapoliacija, jei
autorizacijos turétojas paraiSkas dél tokio iSplétimo pateikia ne véliau kaip
per penkerius metus nuo 5 dalyje nurodytos datos.

8. Tos pacios duomeny apsaugos taisyklés, kaip ir pirmajai autorizacijai,
taip pat taikomos treciyjy Saliy pateiktoms bandymy ir tyrimy ataskaitoms
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35)

36)

1)

2)

autorizacijos i8plétimo mazos apimties naudojimui tikslu, kaip nurodyta 51
straipsnio 1 dalyje.

9. Duomeny apsauga suteikiama bandymy ir tyrimy ataskaitoms, butinoms
autorizacijai atnaujinti ar perzitiréti. Duomeny apsaugos laikotarpis yra 30
meénesiy nuo pirmojo autorizacijos, suteiktos pagal 43 straipsnj bet kurioje
valstybéje naréje, atnaujinimo arba nuo pirmosios perziiiros, atliktos pagal
44 straipsnj bet kurioje valstybéje naré¢je, uzbaigimo. Pirma—penkta
pastraipos taikomos mutatis mutandis.

10. Visas duomeny apsaugos laikotarpis negali virSyti 13 mety. Visas
augaly apsaugos produkty, kuriems taikomas 47 straipsnis, duomeny
apsaugos laikotarpis negali virSyti 15 mety.

11. I$samios S§io straipsnio jgyvendinimo taisyklés gali buti nustatomos 79
straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka.*;

67 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,» 1. Augaly apsaugos produkty gamintojai, tiek¢jai, platintojai, importuotojai
ir eksportuotojai ne trumpiau kaip penkerius metus veda apskaitg apie savo
gaminamus, importuojamus, eksportuojamus, saugomus, naudojamus ar
rinkai pateikiamus augaly apsaugos produktus. Profesionaltis augaly
apsaugos produkty naudotojai ne trumpiau kaip trejus metus veda apskaita
apie savo naudojamus augaly apsaugos produktus, iSskyrus augaly apsaugos
produktus, kuriy sudétyje esancios veikliosios medziagos yra tik biologinés
kontrolés medziagos, t. y. jy pavadinima, naudojimo laikg ir kiekj, vietove ir
pas¢lius, kuriuose augaly apsaugos produktas buvo naudojamas.

Kompetentingai institucijai paprasius, jie pateikia jai taip vedama atitinkamg
apskaitg. TreCiosios Salys, pavyzdziui, geriamojo vandens gamintojai,
maZzmenininkai arba gyventojai gali papraSyti susipaZinti su Sia informacija
kreipdamiesi j kompetentingg institucija.

Treciosios Salys, pavyzdziui, geriamojo vandens gamintojai, mazmenininkai
arba gyventojai gali papraSyti susipaZinti su Sia informacija kreipdamiesi |
kompetentingg institucija.

Kompetentingos institucijos suteikia galimybe susipazinti su §$ia informacija
pagal taikyting nacionaling arba Sgjungos teise.*;

68 straipsnis iSbraukiamas.

2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos dél Reglamento (EB) Nr. 1107/2009

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, padarytais [Leidiniy biurui: jrasyti
Sio reglamento nuorodg], 14 straipsnio 2 dalis po atnaujinimo procediros taip pat
taikoma veikliosioms medziagoms, dél kuriy paraiSka atnaujinti patvirtinimg buvo
pateikta iki [Sio reglamento jsigaliojimo data].

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 59 straipsnis be Siuo reglamentu padaryty pakeitimy
toliau taikomas bandymy ir tyrimy ataskaitoms, kuriy duomeny apsaugos laikotarpis
valstybéje nar¢je prasidejo iki (...) [Leidiniy biurui: jrasyti Sio reglamento
isigaliojimo datg]. Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, padarytais $iuo
reglamentu, 59 straipsnis, iSskyrus 59 straipsnio 3 dalies paskutinj sakinj, toms
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3)

bandymy ar tyrimy ataskaitoms taikomas nuo jy pirmojo pateikimo siekiant gauti
augaly apsaugos produkto autorizacija bet kurioje kitoje valstybéje naréje po (...)
[Leidiniy biurui: jrasyti sio reglamento jsigaliojimo datg], taCiau jis netaikomas
ankstesniame sakinyje nurodytoms valstybéms naréms.

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, padarytais [Leidiniy biurui: jrasyti
Sio reglamento nuorodg], 23a straipsnio 6 dalis taip pat taikoma visoms
pagrindinéms medziagoms, patvirtintoms iki Sio reglamento jsigaliojimo.

3 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 396/2005 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 396/2005 i$ dalies keiCiamas taip:

1)

2)

3)

4)

3 straipsnio 2 dalis i$ dalies kei¢iama taip:
a)  apunktas pakei¢iamas taip:

) ,geroji zemés tkio praktika® (GZUP)— rekomenduotas, leistas ar
registruotas augaly apsaugos produkty saugus naudojimas Sajungoje arba
treciojoje Salyje esamomis saglygomis visuose maisto ir paSary gamybos,
sandéliavimo, transportavimo, platinimo ir perdirbimo etapuose. Pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 ir Direktyva 2009/128/EB tai taip pat
apima integruotos kenkéjy kontrolés tam tikroje klimato zonoje principy
taikyma, minimaliy pesticidy kiekiy naudojimg ir DLK arba laikinyjy DLK
nustatymg Zemiausiu lygiu, kuris padeda pasiekti norimg rezultata;* ;

b)  fpunktas pakei¢iamas taip:

»I) kiekybinio nustatymo riba“ (LOQ)— pagrista maziausia likuciy
koncentracija, kuri gali buti iSmatuota ir apie kurig gali biiti praneSta
naudojantis jteisintais kontrolés metodais, vykdant jprasting kontrole;*;

C) g punktas iSbraukiamas;
6 straipsnio 4 dalis pakeifiama taip:

,»4. ParaiSkos dél DLK nustatymo remiantis treciojoje Salyje jgyvendinama
GZUP teikiamos valstybéms naréms ataskaity rengéjoms, paskirtoms pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009. Jei tokia ataskaitos rengéja nepaskirta,
pareiskéjo praSymu paraiskos teikiamos Sio reglamento 45 straipsnio 2
dalyje nurodyta tvarka Komisijos paskirtoms valstybéms naréms. Tokios
paraiSkos pateikiamos vadovaujantis $io reglamento 7 straipsniu.®;

10 straipsnio 1 dalies b punktas pakeic¢iamas taip:

,,0) numatoma LOQ pesticido / produkto deriniui;*;
14 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis papildoma nauja pastraipa:

— »Nukrypstant nuo e punkto, jei veiklioji medziaga turi vieng ar
daugiau Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 Il priedo 3.6.2-3.6.5,
3.7.1-3.7.3 ir 3.8.2 punktuose nurodyty savybiy, remiantis
naujausiu turimu jvertinimu pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009
arba konkreciu jvertinimu pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 43
straipsnj, DLK, nustatytas remiantis trec¢iojoje Salyje jgyvendinta
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CXL arba GZUP, gali bati panaikintas ir nustatytas pagal 18
straipsnio 1 dalies b punkta arba 16 straipsnj, jei, atsizvelgiant |
poveikio vertinimo rezultatus, manoma, kad tai tikslinga.* ;

b)  iterpiama nauja 2a dalis:

»2a. Tais atvejais, kai tai biitina, kad produktus buty galima jprastai
parduoti, perdirbti ir vartoti, reglamentuose, kuriais nustatomi arba kei¢iami
14 straipsnyje numatyti DLK, gali buti nustatytos pereinamojo laikotarpio
priemoneés, kuriomis leidziama Sajungos rinkai pateikti arba joje palikti
produktus, kurie jy pateikimo rinkai arba pateikimo sandéliuoti po
pagaminimo metu atitiko taikytinus DLK arba kuriems nebuvo taikomi
jokie DLK.

Pareiga jrodyti, kada produktai buvo pateikti rinkai arba pateikti sandéliuoti
po pagaminimo, tenka maisto tvarkymo subjektui.*;

5) 15 straipsnio 1 dalies ¢ punktas iSbraukiamas;
6) 16 straipsnis pakei¢iamas taip:
,,16 straipsnis
Laikinyjy DLK nustatymo tam tikromis aplinkybémis tvarka
1. Komisija pagal 14 straipsnio 1 dalj gali priimti reglamenta, kuriuo
nustatomi DLK, kurie turi biti jtraukti j III prieda, Siomis aplinkybémis:
a) iSimtiniais atvejais, ypa¢ kai pesticidy likuéiy gali atsirasti dél
aplinkos ar kitokio uzterStumo arba dél augaly apsaugos produkty

naudojimo pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009, arba

b)  kai atitinkami produktai yra tik nedidelé vartotojy raciono dalis ir
nesudaro didziosios atitinkamy vartotojy pogrupiy ir atitinkamais
atvejais gyviiny raciono dalies, arba

c)  medui, arba
d)  wvaistazoliy uzpilams, arba

e) kai sprendimu veikliosios medziagos nejtraukti j Direktyvos
91/414/EEB I prieda arba ja 18 jo iSbraukti nustatyti esminiai augaly
apsaugos produkty naudojimo biuidai, arba

f)  kaij I priedg jtraukiami nauji produktai, produkty grupés ir (arba)
produkty dalys, ir viena arba kelios valstybés narés to reikalauja,
siekiant pradéti mokslinius tyrimus, biitinus sudaryti salygas
vykdyti ir jvertinti DLK, jei néra nustatyta, kad vartotojy
saugumui kyla nepriimtina rizika.

2. Itraukiant DLK, kaip nurodyta 1 dalyje, remiamasi Tarnybos nuomone,

stebésenos duomenimis ir jvertinimu, jrodanciu, kad nesama nepriimtinos
rizikos vartotojams ar gyviinams.*;

7) 18 straipsnyje jterpiama nauja la dalis:

»la. Tais atvejais, kai tai bitina, kad produktus bty galima jprastai
parduoti, perdirbti ir vartoti, reglamentuose, kuriais nustatomi arba kei¢iami
18 straipsnyje numatyti DLK, gali buti nustatytos pereinamojo laikotarpio
priemoneés, kuriomis leidziama Sajungos rinkai pateikti arba joje palikti
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8)

9)

produktus, Kkurie jy pateikimo rinkai arba pateikimo sandéliuoti po
pagaminimo metu atitiko taikytinus DLK arba kuriems nebuvo taikomi
jokie DLK.

Pareiga jrodyti, kada produktai buvo pateikti rinkai arba pateikti sandéliuoti
po pagaminimo, tenka maisto tvarkymo subjektui.*;

31 straipsnio 1 dalies b punktas pakeiciamas taip:

,D) 30 straipsnyje nurodytose nacionalinése kontrolés programose taikomas
LOQ ir pagal 29 straipsnyje nurodyta Bendrijos kontrolés programa
taikomas LOQ);";

43 straipsnis pakei¢iamas taip:

,,43 straipsnis
Tarnybos moksliné nuomoné ir DLK perZiiira
1. Komisija ar valstybés narés gali prasyti Tarnybos mokslinés nuomonés
dél visy priemoniy, susijusiy su rizikos jvertinimu pagal §j reglaments.
Komisija gali nustatyti terming tokiai nuomonei pateikti.
2. Komisija, atsizvelgdama | naujas mokslo ir technikos Zzinias, prireikus

atsizvelgdama 1 dalyje nurodyta moksling nuomone, gali bet kuriuo metu
perzitréti pagal §j reglamentg nustatytus didziausius likuciy kiekius. .

4 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 pakeitimai

Reglamentas (ES) Nr. 528/2012 i$ dalies kei¢iamas taip:

1)

2)

3)

4)

4 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

»l. Veiklioji medZiaga tvirtinama, jei tikétina, kad, atsiZvelgiant | 19
straipsnio 2 ir 5 dalyse nustatytus veiksnius, bent vienas biocidinis
produktas, kurio sudétyje yra tos veikliosios medZiagos, atitinka 19
straipsnio 1 dalies b punkte nustatytus kriterijus.

Patvirtinimas galioja neribotg laika, iSskyrus veikliyjy medziagy, kurios
pagal 10 straipsn; nustatytos kaip galimai keistinos medZiagos,
patvirtinimus arba atvejus, kai patvirtinimo salygose dél tinkamai pagristy
priezas¢iy nurodyta patvirtinimo galiojimo pabaigos data pagal Sio
straipsnio 3 dalj. Veiklioji medziaga, kuriai taikomas 5 straipsnis, gali buti
patvirtinta tik pirminiam ne ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui.*;

4 straipsnio 3 dalies h punktas pakei¢iamas taip:

,h) veikliosios medZiagos patvirtinimo data ir, kai tinkama, $io patvirtinimo
galiojimo pabaigos data.* ;

9 straipsnio 1 dalies a punktas pakei¢iamas taip:

»a) priima jgyvendinimo reglamenta, kuriuo nustatoma, kad veiklioji
medZiaga yra patvirtinama, taip pat tokio patvirtinimo sglygos, jskaitant
patvirtinimo ir, kai tinkama, jo galiojimo pabaigos datas, arba“;

10 straipsnio 4 dalis pakei¢iama taip:
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,»Veiklioji medziaga, kuri laikoma galimai keistina medziaga, patvirtinama
ir patvirtinimo galiojimas kiekvienu atveju pratgsiamas ne ilgesniam kaip
septyneriy mety laikotarpiui.®;

5) 12 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

3. Jei veiklioji medziaga nenustatyta kaip galimai keistina medziaga pagal
10 straipsnj arba jgyvendinimo reglamente, priimtame pagal 14 straipsnio 4
dalies a punktg, kuriuo pratesiamas veikliosios medZziagos patvirtinimo
galiojimas, nenurodomas trumpesnis laikotarpis, galiojimas pratgsiamas
neribotam laikui visiems produkty tipams, kuriems taikomas toks
patvirtinimas.*;

6) 13 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,l. Pareiskéjai, norintys, kad bty pratestas veikliosios medziagos
patvirtinimo vienam arba daugiau produkty tipy, kuriam nustatyta galiojimo
pabaigos data, galiojimas, pateikia paraiska Agentirai likus ne maziau kaip
550 dieny iki patvirtinimo galiojimo pabaigos. Jei skirtingiems produkty
tipams galiojimo pabaigos datos yra skirtingos, paraiska pateikiama likus ne
maziau kaip 550 dieny iki anksciausios datos, nuo kurios patvirtinimas
nustoja galioti.*;

7) iterpiamas naujas 14a straipsnis:
,,14a straipsnis

Veikliosios medZiagos, patvirtintos neribotam laikotarpiui,
patvirtinimo galiojimo pratesimas

1. Komisija, laikydamasi 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros, gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos neribotam
laikotarpiui patvirtintos veikliosios medziagos, dél kuriy turi buti atlieckama
galiojimo pratgsimo procediira. Jgyvendinimo aktuose iSvardijamos
atitinkamos veikliosios medziagos ir produkty tipai ir nustatoma jy
dabartiniy patvirtinimy galiojimo pabaigos data, kad biity galima jvertinti
paraiSkas ir priimti sprendimg dél patvirtinimo galiojimo pratgsimo.
Paraisky teikimui, priémimui ir vertinimui mutatis mutandis taikomi 13 ir
14 straipsniai.

2. Nustatant atitinkamas veikligsias medZiagas, atsizZvelgiama, be kita ko, }
atitinkamus naujus arba atnaujintus duomeny reikalavimus arba
rekomendacinius dokumentus, pozZymius, susijusius su zmoniy ar gyviuny
sveikatos arba aplinkos saugos problemomis, naujas mokslo ar technikos
Zinias ir turimus stebésenos duomenis, taip pat gali buti atsizvelgiama |
valstybiy nariy praSymus.*;

8) jterpiamas naujas 15a straipsnis:
,,15a straipsnis

Veikliyjy medziagy, patvirtinty iki /Leidiniy biurui: jrasyti datg — sio
reglamento jsigaliojimo data], patvirtinimo galiojimo laikotarpiai.

Visy veikliyjy medziagy, patvirtinty pagal Reglamentg (ES) Nr. 528/2012
ne véliau kaip [Leidiniy biurui: jrasyti datq — sio reglamento jsigaliojimo
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data] vienam arba daugiau produkty tipy, patvirtinimai laikomi galiojanciais
neribotg laikg atitinkamiems produkty tipams, i$skyrus Siuos patvirtinimus:

a) veikliyjy medziagy, kurios, kaip nustatyta, atitinka 5 straipsnio 1
dalyje arba 10 straipsnyje nustatytus Kriterijus;

b)  veikliyjy medziagy, kuriy patvirtinimo galiojimo pratesimo
paraiSka buvo pateikta laikantis 13 straipsnio 1 dalyje nustatyto
termino iki /[Leidiniy biurui: jrasyti datg— Sio reglamento
jsigaliojimo data],

c) veikliyjy medziagy, kuriy patvirtinimo galiojimo prat¢simo
paraiSka nebuvo pateikta laikantis 13 straipsnio 1 dalyje nustatyto
termino iki /[Leidiniy biurui: jrasyti datg— Sio reglamento
jsigaliojimo data].”;

9) 44 straipsnio 5 dalis pakei¢iama taip:

,»J. Komisija, gavusi Agentiiros nuomong, priima jgyvendinimo reglamenta,
pagal kurj; biocidiniam produktui suteikiamas Sajungos autorizacijos
liudijimas, arba jgyvendinimo akta, kuriame nurodoma, kad Sajungos
autorizacijos liudijimas biocidiniam  produktui nesuteikiamas. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

Komisijos sprendimy santraukos skelbiamos Europos  Sajungos
oficialiajame leidinyje, nurodant sprendimo numerj, sprendimo pobidj,
biocidinio produkto pavadinimg, biocidinio produkto sudétyje esancias
veikligsias medZziagas, produkty tipus, autorizacijos liudijimo numerj,
autorizacijos liudijimo turétojg ir autorizacijos liudijimo galiojimo pabaigos
datg.

Valstybés narés praSymu Komisija priima sprendimg tam tikras Sajungos
autorizacijos salygas pritaikyti specialiai tos valstybés narés teritorijai arba
priima sprendimg, kad Sajungos autorizacijos liudijimas netaikomas tos
valstybés narés teritorijoje, jei tokj praSyma galima pagrjsti viena ar daugiau
37 straipsnio 1 dalyje nurodyty priezasc¢iy.*;
10) 46 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»Gavusi Agentliros nuomon¢, Komisija priima jgyvendinimo aktg dél
Sajungos autorizacijos liudijimo galiojimo pratgsimo arba dél atsisakymo
pratesti Sgjungos autorizacijos liudijimo galiojimg. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 82 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagringjimo
procediros.

5 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 is dalies keiciamas taip:
2 straipsnio 10 punktas papildomas taip:

»Maistas ir paSarai, kurie gaunami kaip produkuojancigsias padermes
naudojant genetiSkai modifikuotus mikroorganizmus, kaip apibrézta
Direktyvos 2009/41/EB 2 straipsnio b punkte, iSskyrus gyviiny ir augaly
lasteles kultiiroje, néra maistas ir pasSarai, pagaminti i§ GMO, jei juose néra
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ty mikroorganizmy ir, jei juose yra jy liekany, tokios lickanos yra tik
negyvybingos lastelés, jy kiekis kuo labiau sumazinamas pagristomis
pastangomis jas paSalinti laikantis gerosios gamybos praktikos ir jos neturi
technologinio poveikio maistui ar pasarams;".

6 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 is dalies kei¢iamas taip:
1) 2 straipsnio 2 dalis papildoma S$iais punktais:

,,0) ,.etiketé* — zymena, prekés zenklas, Zzenklas, iliustruojamoji arba kitokia
aprasomoji medziaga, suraSyti, atspausdinti, uzdéti trafaretu, pazyméti,
Ispausti, atspausti arba pritvirtinti ant pakuotés arba ant pasary ar premikso
talpyklos;

p) .Zenklinimas“— Zodziy, duomeny, prekiy zenkly, prekiy rusiy
pavadinimy, iliustruojamosios medziagos arba simboliy priskyrimas
paSarui, pateikiant $ig informacijg bet kurioje laikmenoje, kurioje daroma
nuoroda j tokj pasarg arba kuri pridedama prie tokio pasaro, pavyzdziui, ant
pakuotes, talpyklos, praneSime, etiketéje, dokumente, ant ziedo, antkaklio
arba skaitmeninémis priemonémis, jskaitant Sios informacijos pateikima
reklamos tikslais;

q) ,leidimo savininkas®— Bendrijos paSary priedy registre nurodytas su
atitinkamu leidimu susijes fizinis arba juridinis asmuo.*;

2) 3 straipsnio 3 dalis pakeiciama taip:

3) ,»3. Jeigu priedas priklauso kategorijoms, nurodytoms 6 straipsnio 1 dalies d ir e
punktuose, ir jeigu tai yra toks priedas, kuriam taikomi Sgjungos teisés aktai, susije
su prekyba produktais, sudarytais i§ genetiskai modifikuoty organizmy (GMO), arba
kuriuose jy yra, arba kurie 1§ jy pagaminti, produkto pirmg kartg j rinka teikti negali
joks kitas asmuo, o tik 9 straipsnyje nurodyto leidimo savininkas, jo teisiy perémeéjas
arba asmuo, veikiantis pagal jo raSytinj jgaliojima.*;

4) 9 straipsnis 1§ dalies kei€iamas taip:
a) 6 dalis pakeiciama taip:

,0. Nurodyme, kuriuo iSduodamas leidimas priedams, sudarytiems i§ GMO,
arba kuriuose jy yra, arba kurie i§ jy pagaminti, turi biti, kai tinkama,
unikalus GMO priskirtas identifikatorius, kaip nustatyta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1830/2003*.%;

* 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1830/2003
del genetiskai modifikuoty organizmy ir i§ jy pagaminty maisto produkty ir pasary
susekamumo ir zenklinimo ir i§ dalies pakeiciantis Direktyva 2001/18/EB (OL L 268,
2003 10 18, p. 24, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2003/1830/0j).

b) 8 dalis pakei¢iama taip:

,»8. Nedarant poveikio 13 straipsnio nuostatoms, Siame reglamente nustatyta
tvarka iSduotas leidimas galioja neribotg laikg visoje Sgjungoje. Pasary
priedas, kuriam iSduotas leidimas, ijsigaliojus nurodymui, kuriuo
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18duodamas leidimas, jtraukiamas j 17 straipsnyje nurodyta Bendrijos paSary
priedy registra (toliau — registras). Kiekviename registro jrase turi bati
nurodyta leidimo iSdavimo data ir Sio straipsnio 5, 6 bei 7 dalyje minéti
duomenys. Be to, kiekviename registro jraSe, susijusiame su priedais,
priklausanciais 6 straipsnio 1 dalies d ir e punktuose nurodytoms
kategorijoms, ir priedais, sudarytais i§ GMO, arba kuriuose jy yra, arba
kurie i$ jy pagaminti, nurodomas leidimo savininko pavadinimas.*;

C)  jterpiamos 8a ir 8b dalys:

,»3a. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais i§ dalies keiciami iki
[Leidiniy biurui: jrasyti data — Sio reglamento jsigaliojimo data] priimti
nurodymai, kuriais iSduodami leidimai, kuriuose nurodytas atitinkamo
leidimo savininko pavadinimas, kad tas pavadinimas bty iSbrauktas ir
itrauktas j registra. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 22 straipsnio
2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

8b. Nukrypstant nuo 8 dalies, 6 straipsnio 1 dalies e punkte nurodytai
kategorijai priklausantiems priedams Siame reglamente nustatyta tvarka
18duotas leidimas visoje Sajungoje galioja 10 mety ir jo galiojimas gali buti
pratesiamas pagal 14 straipsnj.*;

5) iterpiamas naujas 9a straipsnis:

,,9a straipsnis
Tam tikry leidimuy, iSduoty iki /Leidiniy biurui: jrasyti datg — sio
reglamento jsigaliojimo data], galiojimo laikotarpiai.
Pasary priedy leidimai, iSduoti iki [Leidiniy biurui: jrasyti datg— Sio
reglamento jsigaliojimo data], laikomi galiojanciais neribotg laika, iSskyrus
Siuos leidimus:

a) 6 straipsnio 1 dalies e punkte nurodytai kategorijai priklausanciy
pasary priedy leidimus;

b)  pagal 15 straipsnj skubos tvarka suteiktus leidimus;

c) leidimus, kuriy galiojimo pratgsimo paraiska nebuvo pateikta
laikantis 14 straipsnio 1 dalyje nustatyto termino iki /[Leidiniy
biurui: jrasyti datg — Sio reglamento jsigaliojimo data] arba dél
kuriy tokia paraiSka buvo pateikta, bet véliau atsiimta;

d) leidimus, kuriy galiojimo pratesimo paraiska buvo pateikta
laikantis 14 straipsnio 1 dalyje nustatyto termino iki /[Leidiniy
biurui: jrasyti datq — Sio reglamento jsigaliojimo data] ir dél kuriy
iki tos datos nepriimtas joks sprendimas.*;

6) 13 straipsnis pakei¢iamas taip:
,, 13 straipsnis
Leidimy keitimas, laikinas jy galiojimo sustabdymas ir atSaukimas

1. Tarnyba, atsizvelgdama j mokslo ir technologijy pazanga, savo iniciatyva
arba remdamasi valstybés narés ar Komisijos prasSymu pateikia nuomong dél
to, ar leidimas vis dar atitinka Siame reglamente nustatytas salygas.
Siekdama parengti savo nuomong, Tarnyba prireikus gali papraSyti asmens,
kuris buvo paraiskag dé¢l atitinkamo leidimo pateikes pareiSkéjas, arba, kai
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7)

taikoma, leidimo savininko per nustatytg laikg pateikti vertinimui svarbig
informacija ir duomenis. Ji nedelsdama perduoda savo nuomon¢ Komisijai,
valstybéms naréms ir, kai taikoma, leidimo savininkui. Nuomoné¢ skelbiama
viesai.

2. Komisija nedelsdama iSnagrinéja Tarnybos nuomone. Ji jgyvendinimo
aktais priima sprendimg dél atitinkamo leidimo keitimo, laikino jo galiojimo
sustabdymo ar atSaukimo. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 22
straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

3. Jeigu leidimo savininkas pasitilo pakeisti leidimo salygas pateikdamas
Komisijai praSyma kartu su atitinkamais duomenimis, pagrindzianciais
praSyma padaryti pakeitimy, Tarnyba Komisijai ir valstybéms naréms
nusiunéia savo nuomong¢ dél tokio pasitilymo. Komisija nedelsdama
iSnagrinéja Tarnybos nuomong ir jgyvendinimo aktais priima sprendima dél
atitinkamo pakeitimo. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 22
straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

3a. Jei reikia pakeisti galiojancio leidimo savininkg, to leidimo savininkas
pateikia Komisijai praSyma pakeisti leidimo savininko pavadinimg kartu su
atitinkamais prasymg pagrindzianciais duomenimis. Komisija priima
sprendimg dél praSymo padaryti pakeitimy ir apie savo sprendimg pranesa
leidimo savininkui. Jei praSymas patenkinamas, Komisija per 20 dieny
atitinkamai pakoreguoja atitinkama jrasa registre. 4. Jei leidimas neiSduotas
konkreiam savininkui, praSyma pakeisti leidimo salygas kartu su
atitinkamais duomenimis, pagrindzianciais pakeitimo praSyma, Komisijai
gali pateikti bet kuri suinteresuotoji Salis. Tokiu pakeitimu siekiama iSplésti
atitinkamo leidimo specifikacijas arba salygas. Tarnyba savo nuomong dél
praSymo perduoda Komisijai ir valstybéms naréms. Komisija nedelsdama
iSnagrin¢ja Tarnybos nuomong ir jgyvendinimo aktais priima sprendima dél
atitinkamo leidimo pakeitimo. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 22
straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

5. Jei Komisija, Bendrijos etaloniné laboratorija ar Tarnyba, atsizvelgdamos
1 mokslo ir technologijy pazanga, mano, kad reikia pakeisti | reglamenta,
kuriuo iSduodamas leidimas, jtrauktg analizés metoda, Bendrijos etaloniné
laboratorija Komisijai, Tarnybai ir, jei tai priedai, priklausantys 6 straipsnio
1 dalies d ir e punktuose nurodytoms kategorijoms arba priedai, sudaryti i$
GMO, arba kuriuose jy yra, arba kurie i$ jy pagaminti, — atitinkamo leidimo
savininkui pateikia naujg jvertinimo ataskaitg. Tarnyba pateikia nuomong ir
perduoda ja Komisijai, valstybéms naréms ir, kai taikoma, leidimo
savininkui. Komisija nedelsdama iSnagrinéja Tarnybos nuomong ir
jgyvendinimo aktais priima sprendimg dél atitinkamo leidimo pakeitimo.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 22 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo proceduiros.

6. Komisija nedelsdama informuoja pareiSkéjg apie sprendimg, priimta
atitinkamai pagal 3, 4 ir 5 dalis. Jei reikia, registre padaromi butini
pakeitimai.

7. Atitinkamai taikomi 7, 8 ir 9 straipsniai.®;

14 straipsnis pakei¢iamas taip:

,, 14 straipsnis
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Leidimy galiojimo pratesimas

1. Leidimai, pagal §j reglamentg suteikti priedams, priklausantiems 6
straipsnio 1 dalies e punkte nurodytai kategorijai, gali biiti pratgsiami 10
mety laikotarpiams. Likus ne maziau kaip vieniems metams iki leidimo
galiojimo pabaigos leidimo savininkas arba jo teisiy peréméjas ar perémeéjai,
kurie laikomi pareisSkéju, iSsiuncia Komisijai praSymga pratesti leidima.

2. Pateikdamas praSyma pareiskéjas tiesiogiai Tarnybai nusiuncia:
a) nuorodg j dabartinj leidimg pateikti pasary prieda rinkai;

b)  stebésenos po pateikimo rinkai rezultaty ataskaitg, jeigu leidime
numatyti tokie stebésenos reikalavimai;

c) visg kita naujg informacijg, gautg po to, kai buvo patvirtintas
dabartinis leidimas, susijusig su pasary priedo naudojimo saugos
vertinimu ir pasary priedo keliama rizika gyviinams, Zmonéms ar
aplinkai;

d) jei reikia, pasitilymg i§ dalies pakeisti ar papildyti dabartinio
leidimo salygas.

3. Atitinkamai taikomi 7, 8 ir 9 straipsniai.

4. Jei dél nuo pareiskéjo nepriklausanciy priezas¢iy sprendimas dél leidimo
pratgsimo nepriimamas iki jo galiojimo pabaigos datos, produkto leidimo
galiojimo laikotarpis automatiskai pratgsiamas, kol Komisija priims
sprendimg. Informacija apie tokj pratgsimg vieSai skelbiama registre.;

8) jterpiamas naujas 14a straipsnis:

,,14a straipsnis
Taisyklés, taikomos tam tikroms paraiSkoms dél leidimy pratesimo,
pateiktoms iki /Leidiniy biurui: jrasyti datq — Sio reglamento jsigaliojimo
data].

Procediiros, susijusios su paraiSkomis dél leidimy pratgsimo, pateiktomis
pagal 14 straipsni iki [Leidiniy biurui: jrasyti datg— Sio reglamento
jsigaliojimo data] ir dél kuriy iki tos datos nepriimtas joks sprendimas,
uzbaigiamos pagal 14 straipsnj, koks jis buvo iki tos datos. Taciau
atitinkami pratesti leidimai galioja neribota laika pagal 9 straipsnio 8 dalj.*;

9) 16 straipsnis pakei¢iamas taip:
,, 16 straipsnis
PaSary priedy ir premiksy Zenklinimas etiketémis ir jpakavimas

Uz Zenklinima atsakingas asmuo yra Sajungoje jsisteiges pasary tikio subjektas, kuris pirma
karta pateikia paSary priedg ar priedy premiksg rinkai, arba, kai taikoma, paSary tkio
subjektas, kurio vardu ar kurio jmonés pavadinimu paSary priedas ar priedy premiksas
pateikiami rinkai.

Pasary priedas ar priedy premiksai nepateikiami rinkai, jeigu ant jy pakuotés arba talpyklos
néra pritvirtinta etikete, kurioje aiskiai, jskaitomai ir neiStrinamai bent valstybés narés, kurioje
jais prekiaujama, nacionaline kalba ar kalbomis pateikiama §i informacija apie kiekvieng
medziagoje esant] prieda:
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a)  konkretus pavadinimas, suteiktas priedui iSduodant leidima, prie$
kurj nurodomas leidime jraSytas funkcinés grupés pavadinimas;

b)  uZ Siame straipsnyje nurodytg zenklinimg atsakingo asmens vardas,
pavardé arba jo jmonés pavadinimas ir adresas arba registruota
buveiné ir, jei gamintojas néra uz Zenklinimg atsakingas asmuo,
gamintojo vardas, pavardé arba jo jmonés pavadinimas ir adresas;

C)  neto svoris arba, jeigu tai skysti priedai ir premiksai, neto taris ar
neto svoris;

d)  kai tinkama, tkio, pateikiancio rinkai priedg ar premiksa, ir, kai
taikoma, tkio, gaminancio prieda ar premiksg, patvirtinimo
numeris pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 183/20057° 10 straipsnj;

e)  naudojimo instrukcijos, visos saugos nuostatos ar rekomendacijos
deél leidime nurodyto priedo ar premiksy naudojimo ir tvarkymo,
iskaitant gyviiny, kuriems skirtas priedas ar priedy premiksas, riisis
ir kategorijas, ir kiti konkretiis leidime nustatyti zenklinimo
reikalavimai;

f)  identifikavimo numeris;
g)  partijos numeris ir pagaminimo data.
Jei tai premiksai, b, d, e ir g punktai netaikomi jtrauktiems paSary priedams.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, b, d ir g punktuose nurodyta informacija
gali biti teikiama skaitmeninémis priemonémis.

3. Jeigu tai yra kvapieji junginiai, priedy saraSa galima pakeisti ZodZiais
»Kvapiyjy junginiy miSinys“. Tai netaikoma kvapiesiems junginiams,
kuriems, kai jie naudojami paSaruose, taikomi kiekio apribojimai.

4. Be 2 dalyje nurodytos informacijos, ant priedo, priklausancio III priede
nurodytai funkcinei grupei, arba premikso, kurio sudétyje yra priedo,
priklausancio III priede nurodytai funkcinei grupei, pakuotés ar talpyklos
aiskiai, jskaitomai ir neiStrinamai pateikiama to priedo 1 punkte, 2 punkto a
papunkcio i dalyje ir 2 punkto b papunkcio i dalyje nurodyta informacija.

5. Jei tai premiksai, etiketéje jraSomas Zodis ,,premiksas“. Jei tai pasarinés
zaliavos, deklaruojami uzpildai pagal Reglamento (EB) Nr. 767/2009 17
straipsnio 1 dalies e punkta, o jei kaip uzpildas naudojamas vanduo,
nurodomas premikso drégnis. Gali buati nurodyta tik viena minimali
kiekvieno premikso saugojimo trukmé. Si minimali saugojimo trukmé
nustatoma atsizvelgiant ] atskiry jo sudétiniy daliy minimalig saugojimo
trukme.

6. Priedai ir premiksai parduodami tik uzdarose pakuotése ar taroje, kuri
uzdaroma tokiu biidu, kad ja atidarant, uzdarymo jtaisas biity pazeidziamas
ir negaléty biiti panaudotas dar karta.

7. Skaitmeninémis priemonémis teikiama informacija turi buti:

752005 m. sausio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 183/2005, nustatantis paSary
higienos reikalavimus, (OL L 35, 2005 2 8, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2005/183/0j).
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a) pateikiama fizingje etiketéje kompetentingai institucijai paprasius;

b) lengvali, tiesiogiai ir nemokamai prieinama per visas pagrindines
operacines sistemas ir narSykles, nereikalaujant i§ anksto
uzsiregistruoti, atsisiysti ar jdiegti taikomasias programas arba
pateikti slaptazodj, ir prieinama visiems potencialiems naudotojams
Sajungoje ir kompetentingoms institucijoms kontrolés tikslais;

c)  prieinama dvejus metus nuo priedo ar premikso pateikimo rinkai
dienos, be kita ko, ji sukiirusio ekonominés veiklos vykdytojo
nemokumo, likvidavimo ar veiklos nutraukimo Sgjungoje atveju.

8. Komisijai pagal 2la straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais, siekiant atsizvelgti ] mokslo ir technikos
pazanga, i§ dalies kei¢iamas III priedas.

9. Komisijai pagal 2la straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais $is reglamentas papildomas nustatant taisykles,
kuriomis siekiama pagerinti ir palengvinti Zenklinimg naudojant
skaitmenines priemones._ Tos taisyklés visy pirma gali bati susijusios su
atitinkamos informacijos, kuri gali apimti 2, 4 ir 5 dalyse nurodyta
informacijg, pobudziu arba skaitmeniniy priemoniy, kurios gali buti
naudojamos, rii§imi. Saugai svarbi ir esmin¢ informacija, pavyzdziui, ta,
kuri jtraukta j leidima, ir toliau teikiama etiketéje, pritvirtintoje prie 2 dalyje
nurodytos pakuotés ar talpyklos.;

10) 21a straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 ir 3 dalys pakei¢iamos taip:

»2. 3 straipsnio 5 dalyje, 6 straipsnio 3 dalyje, 7 straipsnio 5 dalyje, 16
straipsnio 8 dalyje ir 21 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo
2019 m. liepos 26 d. 16 straipsnio 9 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo
[Leidiniy biurui: jrasyti datq — Sio reglamento jsigaliojimo data]. Likus ne
maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos
Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita.
Deleguotieji jgaliojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmeés
laikotarpiams, i$skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba
pareiSkia prieStaravimy dél tokio pratesimo likus ne maziau kaip trims
ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 3 straipsnio 5
dalyje, 6 straipsnio 3 dalyje, 7 straipsnio 5 dalyje, 16 straipsnio 8 ir 9 dalyse
ir 21 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél
igaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kitag dieng po jo
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame
nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty
galiojimui.*;
b) 6 dalis pakei¢iama taip:

,0. Pagal 3 straipsnio 5 dalj, 6 straipsnio 3 dalj, 7 straipsnio 5 dalj, 16
straipsnio 8 ir 9 dalis ir 21 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik
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tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir
Tarybai apie §j aktg dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia
prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos
Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai, kad prieStaravimy nereiks.
Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis pratgsiamas
dviem ménesiais.*

7 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 852/2004 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 852/2004 i$ dalies kei¢iamas taip:
13 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:
a) 3 dalis pakei¢iama taip:

»3. Valstybés narés, netrukdydamos siekti Sio reglamento tiksly, gali,
laikydamosi Sio straipsnio 4 ir 5 daliy, priimti nacionalines priemones,
kuriomis pritaikomi II priede nustatyti reikalavimai.®;

b) 5 dalis pakei¢iama taip:

»J. Valstybés narés, ketinancios priimti 3 dalyje nurodytas nacionalines
priemones, apie tai prane$sa Komisijai Direktyvos (ES) 2015/1535 5 ir 6
straipsniuose nustatyta tvarka. Siame pranesime:

a) pateikiamas i$samus reikalavimy, kuriuos, tos valstybés narés
nuomone, reikia pritaikyti, apraSymas ir siekiamo pritaikymo
pobidis;

b)  apraSomi atitinkami maisto produktai ir jmonés;

C) paaiSkinamos pritaikymo priezastys, be kita ko, kai aktualu,
pateikiant atliktos rizikos veiksniy analizés santraukg ir visas
priemones, kuriy reikia imtis siekiant uztikrinti, kad pritaikymas
netrukdyty siekti Sio reglamento tiksly,

d) pateikiama visa kita svarbi informacija.*;

C)  6ir7 dalys isbraukiamos.

8 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 853/2004 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 853/2004 i§ dalies keiciamas taip:
10 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 3 dalis pakei¢iama taip:

»3. Valstybés narés, netrukdydamos siekti Sio reglamento tiksly, gali,
laikydamosi Sio straipsnio 4, 5 ir 8 daliy, priimti nacionalines priemones,
kuriomis pritaikomi III priede nustatyti reikalavimai.*;

b) 5 dalis pakei¢iama taip:
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5. Valstybés narés, ketinan¢ios priimti 3 dalyje nurodytas nacionalines
priemones, apie tai praneSa Komisijai Direktyvos (ES) 2015/1535 5 ir 6
straipsniuose nustatyta tvarka. Siame praneSime:

a) pateikiamas iSsamus reikalavimy, kuriuos, tos valstybés narés
nuomone, reikia pritaikyti, apraSymas ir siekiamo pritaikymo
pobudis;

b)  apraSomi atitinkami maisto produktai ir jmonés;

C) paaiSkinamos pritaikymo priezastys, be kita ko, kai aktualu,
pateikiant atliktos rizikos veiksniy analizés santraukg ir visas
priemones, kuriy reikia imtis siekiant uztikrinti, kad pritaikymas
netrukdyty siekti Sio reglamento tiksly,

d)  pateikiama visa kita svarbi informacija.*;

c)  6ir 7 dalys iSbraukiamos.

9 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1099/2009 pakeitimai

Reglamento (EB) Nr. 1099/2009 18 straipsnio 4 ir 6 dalys iSbraukiamos.

10 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 999/2001 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 999/2009 i$ dalies kei¢iamas taip:
1) 5 straipsnio 3 dalies trecia pastraipa pakei¢iama taip:
»Komisijai pagal 23b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais patvirtinami greitieji tyrimo metodai ir i§ dalies kei¢iamas X
priedo C skyriaus 4 punkte pateiktas sgrasas.*;
2) 6 straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:
,»1. Laikydamasi III priedo, kiekviena valstybé nar¢ kasmet vykdo priezitra
pagrista USE stebésenos programa.
Komisijai pagal 23b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais patvirtinami greitieji tyrimo metodai. Komisijai pagal 23b
straipsn] suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies
kei¢iamas X priedas, kad biity sudarytas ty tyrimy sgrasas.*;
b)  ladalis pakeic¢iama taip:
»la. 1 dalyje nurodyta metiné stebésenos programa apima III priede
iSvardytas gyviiny subpopuliacijas. Komisijai pagal 23b straipsnj suteikiami
jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais, atsizvelgiant ; mokslo
pazanga ir pasikonsultavus su Europos maisto saugos tarnyba, i§ dalies
kei¢iamos tos dalies nuostatos.;
c)  1bdalies pirmas sakinys iSbraukiamas;

3) 8 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:
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4)

5)

a) 1 dalis i$ dalies kei¢iama taip:

,»l. Nurodyta pavojinga medziaga paSalinama pagal Sio reglamento V
priedg ir sunaikinama pagal Reglamenta (EB) Nr. 1069/20009.

Komisijai pagal 23b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas V priede pateiktas nurodyty pavojingy
medziagy sarasas. Atsizvelgiant | skirtingas rizikos kategorijas, nustatytas 5
straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje, ir j 6 straipsnio la dalies ir 1b dalies
b punkto reikalavimus, atitinkamai i§ dalies kei¢iamas V priede pateiktas
nurodyty pavojingy medZziagy sgrasas.

Pirmoje pastraipoje minimos nurodytos pavojingos medziagos i Sajunga
neimportuojamos.;

b) 2 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»Komisijai pagal 23b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais i dalies kei¢iamas X priede pateiktas patvirtinty alternatyviy
tyrimy metody, kuriais galima nustatyti GSE prie§ skerdima, saragas. Sio
straipsnio 1 dalis netaikoma gyviiny audiniams, jei Sie buvo tiriami
alternatyviu tyrimo metodu, su salyga, kad $is metodas taikomas laikantis V
priede numatyty salygy, ir to tyrimo rezultatai buvo neigiami.’;

c) 5 dalis pakei¢iama taip:

»>. Komisijai pagal 23b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies keiCiamos taisyklés, kuriomis
numatomos §io straipsnio 14 daliy iSimtys, susijusios su 7 straipsnio 1
dalyje nustatyto draudimo Serti taikymo pradzia arba, prireikus,
kontroliuojamg GSE rizikg kelianCiy treCiyjy Saliy arba jy regiony
atzvilgiu — draudimo Serti atrajotojus i§ atrajotojy gautais baltymais taikymo
pradzia, siekiant apriboti reikalavimus paSalinti ir sunaikinti nurodyta
pavojinga medZiaga, gautg i§ gyviny, atsivesty prie§ draudimo jsigaliojima
atitinkamose Salyse ar regionuose.*;

16 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

,,b) pienas ir pieno produktai, kailis ir oda, Zelatina ir kolagenas.*;
b) 7 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

»7. Komisijai pagal 23b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais $is reglamentas papildomas siekiant pritaikyti
1-6 daliy nuostatas.*;

23 straipsnyje jterpiama nauja 3 dalis:

»3. Nedarant poveikio 1 ir 2 dalims, Komisijai pagal 23b straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais 1§ dalies
kei¢iami priedai. Pakeitimais siekiama ty priedy nuostatas pritaikyti prie
epidemiologinés situacijos raidos, turimy moksliniy ziniy, atitinkamy
tarptautiniy standarty, turimy oficialios kontrolés analizés metody arba ty
nuostaty jgyvendinimo kontrolés ar tyrimy rezultaty ir yra atsizvelgiama |
Siuos kriterijus:

I.  kai aktualu, Tarnybos nuomonéje pateiktas i§vadas;
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ii. poreikj islaikyti aukStg zmoniy ir gyviny sveikatos apsaugos lygj
Sajungoje.*;

6) 23a straipsnio a, b, g, h, k ir m punktai iSbraukiami.
7) jterpiamas naujas 23b straipsnis:
,,23b straipsnis
Igaliojimy delegavimas

1. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Siame
straipsnyje nustatytomis sglygomis.

2. 5 straipsnio 3 dalyje, 6 straipsnio 1 ir 1a dalyse, 8 straipsnio 1, 2 ir 5
dalyse, 16 straipsnio 7 dalyje ir 23 straipsnio 3 dalyje nurodyti jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus suteikiami neribotam laikotarpiui nuo S§io
reglamento jsigaliojimo dienos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 5 straipsnio 3
dalyje, 6 straipsnio 1 ir 1a dalyse, 8 straipsnio 1, 2 ir 5 dalyse, 16 straipsnio
7 dalyje ir 23 straipsnio 3 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus.
Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti
igaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita dieng po
jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame
nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty
galiojimui.

4.  Pries priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos
valstybés narés paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio
13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais
principais.

5. Priémusi deleguotaj; akta, Komisija apie jj vienu metu praneSa ir
Europos Parlamentui, ir Tarybai.

6. Pagal 5 straipsnio 3 dalj, 6 straipsnio 1 ir 1a dalis, 8 straipsnio 1, 2 ir 5
dalis, 16 straipsnio 7 dalj ir 23 straipsnio 3 dalj priimtas deleguotasis aktas
jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo praneSimo Europos
Parlamentui ir Tarybai apie $] akta dienos nei Europos Parlamentas, nei
Taryba nepareiSkia prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam
laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai, kad
priestaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis
laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.*

11 straipsnis
Reglamento (ES) 2017/625 pakeitimai

Reglamentas (ES) 2017/625 1§ dalies kei¢iamas taip:
1) 41 straipsnis pakeiCiamas taip:
,,41 straipsnis

Igaliojimai priimti nuostatas, leidZiancias nukrypti nuo salygos dél
oficialiyjy laboratoriju taikomo standarto ir privalomo visy oficialiyjy
laboratorijy naudojamuy laboratorinés analizés, tyrimy ir diagnostiniy

tyrimy metody akreditavimo
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Komisija pagal 144 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais $is
reglamentas papildomas dél atvejy ir salygy, kuriais kompetentingos
institucijos oficialiosiomis laboratorijomis pagal 37 straipsnio 1 dalj gali
skirti laboratorijas, kurios neatitinka:

a) 37 straipsnio 4 dalies e punkte nurodytos sglygos, susijusios su
standartais, pagal kuriuos laboratorijos veikia ir yra akredituotos, ir

b) 37 straipsnio 5 dalies a punkte nurodytos sglygos, susijusios su visy
metody, kuriuos jos naudoja oficialiai kontrolei ar kitai oficialiai
veiklai vykdyti, akreditavimu, jei tokios laboratorijos atitinka S$ias

salygas:
I. jos veikia ir yra akredituotos pagal standartg EN ISO/IEC 17025 arba

pagal standarta, apibrézta pagal a punkta, naudoti vieng ar daugiau metody,
kurie yra panas$us j kitus jy naudojamus metodus ir juos atitinka, ir

ii. jos reguliariai ir dideliu mastu naudoja metodus, kuriems gavo
akreditacija, nurodyta Sio straipsnio i1 punkte, i$skyrus atvejus, susijusius su
1 straipsnio 2 dalies g punkte nurodytomis taisyklémis reglamentuojama
sritimi, kai néra patvirtinto 34 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyty konkreciy
augaly kenkéjy aptikimo metodo.*;
2) 50 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Siuntos negali biiti padalytos, kol neatlickama oficiali kontrolé¢ ir pagal
56 straipsnio 5 dalj ir 57 straipsnj neuzpildomas 56 straipsnyje nurodytas
bendrasis sveikatos jvezimo dokumentas (toliau — BSID), iSskyrus atvejus,
kai kompetentingos institucijos to praso dél 47 straipsnio 1 dalies ¢ punkte

nurodyty prekiy siunty, siekdamos atlikti tik pasienio kontrolés poste
pateiktos siuntos dalies fizinius patikrinimus.*;

3) 93 straipsnio 4 dalis pakei¢iama taip:

»4. Nukrypstant nuo 3 dalies a punkto, Komisija gali paskirti Europos
Sajungos etalonines laboratorijas, nepriklausomai nuo to, ar tos laboratorijos
atitinka tame punkte nustatytas salygas, susijusias su:

a)  standartais, pagal kuriuos laboratorijos veikia ir yra akredituotos, ir

b) visy laboratorijy naudojamy laboratorinés analizés, tyrimy ir
diagnostiniy tyrimy metody akreditavimu.

Komisija gali paskirti tokias laboratorijas, jei jos atitinka pagal 4a dalj
priimtuose deleguotuosiuose aktuose nustatytas salygas.

4a. Komisijai pagal 144 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais §is reglamentas papildomas nuostatomis dél
salygy, kurias turi atitikti laboratorijos, kurios turi biti paskirtos Europos
Sajungos etaloninémis laboratorijomis pagal 4 dalj, nustatymo.*;

4) 100 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis i$ dalies kei¢iama taip:
1) pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,»2. Nacionalinéms etaloninéms laboratorijoms taikomi 37 straipsnio 4 dalies
e punkte, 37 straipsnio 5 dalyje, 39 straipsnyje ir 42 straipsnio 1 dalyje, 2
dalies a ir b punktuose ir 3 dalyje numatyti reikalavimai.*;
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11) antra pastraipa iSbraukiama;
b) 6 dalis pakei¢iama taip:

,0. Komisijai pagal 144 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais Sis reglamentas papildomas dél atvejy ir
salygy, kuriais kompetentingos institucijos gali paskirti nacionalines
etalonines laboratorijas, neatsizvelgiant j tai, ar laboratorijos atitinka 37
straipsnio 4 dalies e punkte numatyta salygag dél standarty, pagal kuriuos
laboratorijos veikia ir yra akredituotos, ir 37 straipsnio 5 dalies a punkte
numatytg salyga dél visy laboratorijy naudojamy laboratorinés analizés,
tyrimy ir diagnostiniy tyrimy metody akreditavimo.*;

5) 144 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
a) 2 dalis pakei¢iama taip:

»2. 18 straipsnio 7 dalyje, 21 straipsnio 8 dalyje, 41 straipsnyje, 45
straipsnio 4 dalyje, 47 straipsnio 3 dalyje, 48 straipsnyje, 50 straipsnio 4
dalyje, 51 straipsnyje, 53 straipsnio 1 dalyje, 62 straipsnio 3 dalyje, 64
straipsnio 2 ir 5 dalyse, 77 straipsnio 1 ir 2 dalyse, 92 straipsnio 4 dalyje, 93
straipsnio 4a dalyje, 99 straipsnio 2 dalyje, 100 straipsnio 6 dalyje, 101
straipsnio 2 dalyje, 126 straipsnio 1 dalyje, 142 straipsnio 1 ir 2 dalyse, 149
straipsnio 2 dalyje, 150 straipsnio 3 dalyje, 154 straipsnio 3 dalyje, 155
straipsnio 3 dalyje ir 165 straipsnio 3 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo
2017 m. balandzio 28 d. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki
penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi
deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita. Deleguotieji jgaliojimai savaime
pratgsiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai
Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia prieStaravimy dél tokio
pratgsimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio
pabaigos.*;

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

,3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 18 straipsnio 7
dalyje, 21 straipsnio 8 dalyje, 41 straipsnyje, 45 straipsnio 4 dalyje, 47
straipsnio 3 dalyje, 48 straipsnyje, 50 straipsnio 4 dalyje, 51 straipsnyje, 53
straipsnio 1 dalyje, 62 straipsnio 3 dalyje, 64 straipsnio 2 ir 5 dalyse, 77
straipsnio 1 ir 2 dalyse, 92 straipsnio 4 dalyje, 93 straipsnio 4a dalyje, 99
straipsnio 2 dalyje, 100 straipsnio 6 dalyje, 101 straipsnio 2 dalyje, 126
straipsnio 1 dalyje, 142 straipsnio 1 ir 2 dalyse, 149 straipsnio 2 dalyje, 150
straipsnio 3 dalyje, 154 straipsnio 3 dalyje, 155 straipsnio 3 dalyje ir 165
straipsnio 3 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél
jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kitg dieng po jo
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame
nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty
galiojimui.*;
C) 6 dalis pakei¢iama taip:

,0. Pagal 18 straipsnio 7 dalj ir 21 straipsnio 8 dalj, 41 straipsnj, 45
straipsnio 4 dalj ir 47 straipsnio 3 dalj, 48 straipsnj, 50 straipsnio 4 dalj, 51
straipsnj, 53 straipsnio 1 dalj, 62 straipsnio 3 dalj, 64 straipsnio 2 ir 5 dalis,
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77 straipsnio 1 ir 2 dalis, 92 straipsnio 4 dalj, 99 straipsnio 2 dalj, 93
straipsnio 4a dalj, 100 straipsnio 6 dalj, 101 straipsnio 2 dalj, 126 straipsnio
1 dalj, 142 straipsnio 1 ir 2 dalis, 149 straipsnio 2 dalj, 150 straipsnio 3 dalj,
154 straipsnio 3 dalj, 155 straipsnio 3 dalj ir 165 straipsnio 3 dalj priimtas
deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du meénesius nuo
praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos
Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa
Komisijai, kad priestaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos
iniciatyva Sis laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.*

12 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.

13 straipsnio 4 dalies a punkto ii papunktis taikomas nuo [Sio reglamento jsigaliojimo
data + 2 metai] arba nuo deleguotojo akto, priimto pagal Reglamento (ES) 2017/625 100
straipsnio 6 dali apsaugos nuo augaly kenkéjy priemoniy srityje, isigaliojimo dienos,

atsizvelgiant | tai,

kuri data yra ankstesné.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taitkomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbure

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininké Pirmininkas / Pirmininké
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiulymo (iniciatyvos) pavadinimas

Pasitilymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO,
kuriuo dél maisto ir pasary saugos reikalavimy supaprastinimo ir sugrieztinimo is
dalies keic¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009, Reglamentas (EB) Nr. 396/2005,
Reglamentas (ES) Nr. 528/2012, Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003, Reglamentas
(EB) Nr.1831/2003, Reglamentas (EB) Nr.852/2004, Reglamentas (EB)
Nr. 853/2004, Reglamentas (EB) Nr. 1099/2009, Reglamentas (EB) Nr. 999/2001,
Reglamentas (EB) Nr. 1069/2009 ir Reglamentas (ES) 2017/625

Atitinkama politikos sritis (-ys)

‘ Konkurencingumas, gerove ir saugumas

Tikslas (-ai)
Bendrasis tikslas (-ai)

Sia iniciatyva siekiama supaprastinti, paaidkinti ir modernizuoti atrinktas keliy ES
maisto ir pasary saugos teisés akty nuostatas. Ja reaguojama | ilgalaikius
suinteresuotyjy subjekty ir valstybiy nariy raginimus sumazinti administracing nasta
ir padidinti teisinj aiSkumg ir reguliavimo procediiry efektyvumg. Konkreciau, Sia
iniciatyva sickiama pasalinti bereikalingg sudétinguma, sudaryti sglygas inovacijoms
ir stiprinti vidaus rinkos veikimg. Siomis priemonémis siekiama sumaZinti
ekonominés veiklos vykdytojams ir nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
tenkanCig administracing nasta, kartu islaikant aukSta Zmoniy, gyviiny ir aplinkos
sveikatos apsaugos lygj.

Konkretus tikslas (-ai)

Konkretus tikslas

Mazinant administracing nastg tiek pramonei, tiek valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms, pasiiilymu siekiama padéti ES tkininkams ir platesniam maisto ir
pasary sektoriui tapti konkurencingesniems ir uzkirsti kelig nepriimtinam poveikiui
zemes ikio gamybai. Pasililymu siekiama paspartinti prieigg prie novatorisSky
biologinés kontrolés sprendimy. Tai bus pasiekta Salinant procediirinius trukumus ir
perskirstant arba didinant iSteklius valstybiy nariy valdzios institucijoms ir Europos
maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba).

Numatomas rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiulymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams (tikslinéms
grupéems).

Tikimasi, kad pasiilymu bus sumazinta administraciné nasta ekonominés veiklos
vykdytojams ir valstybiy nariy valdZios institucijoms. Numatoma, kad reikalavimy
laikymosi iSlaidos sumazés, o auksStas zmoniy sveikatos, gyviny sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygis ir toliau bus iSlaikytas. Taip pat tikimasi, kad pasitilymas
padés ES tkininkams tapti konkurencingesniems.

Padidinant augaly apsaugos produkty ir biocidiniy produkty veikliyjy medziagy
patvirtinimo sistemos efektyvuma, visy pirma paspartinant biologinés kontrolés
veikliyjy medZziagy patvirtinimg, suteikiant Tarnybai galimybe veikti kaip valstybei
narei ataskaitos rengéjai, sumazinamos sgnaudos ir uztikrinama greitesné investicijy
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1.3.4.

1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

graza jmonéms, pateikian¢ioms tokias medziagas (t. y. produktus, kuriy sudétyje yra
tokiy medziagy) rinkai. Numatoma, kad kartu taikant priemones, kuriomis siekiama
stiprinti abipusj produkty autorizacijos liudijimy pripazinimg, tkininkai galés
naudotis jvairesnémis paséliy apsaugos priemonémis.

Veiklos rezultaty rodikliai

Nurodyti pazangos ir laiméjimy stebésenos rodiklius.

— GQreitesnis paraiSky dél biologinés kontrolés veikliyjy medziagy patvirtinimo
nagrinéjimas, nes Tarnyba gali veikti kaip valstybé nar¢ ataskaitos rengéja.

— Didesnis biologinés kontrolés augaly apsaugos produkty autorizacijos liudijimy
skaiCius valstybése narése (priklausomai nuo pareiskéjy noro prekiauti tam tikroje
valstybéje nar¢je).

Pasiiilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:
O nauju veiksmu

O nauju veiksmu, kai bus jgyvendintas bandomasis projektas ir (arba) atlikti
parengiamieji veiksmai’®

esamo veiksmo galiojimo pratesimu
O vieno ar daugiau veiksmy sujungimu arba nukreipimu j kitg (nauja) veiksma
Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant issamy iniciatyvos jgyvendinimo
pradinio etapo tvarkarastj

Ukininkams lieka vis maZiau priemoniy, nes senesni produktai netenka autorizacijos,
o naujos alternatyvos, visy pirma biopesticidai, ] rinkg patenka létai. Del 1éto
biopesticidy patvirtinimo proceso sunku pasinaudoti Siy medziagy teikiamais
konkurenciniais pranaSumais, be kita ko, tarptautinése rinkose. Nuolat véluojama
vykdyti veikliyjy medziagy patvirtinimo ir patvirtinimo galiojimo pratgsimo
procediiras, o Reglamente (EB) Nr. 1107/2009 d¢l augaly apsaugos produkty
pateikimo ] rinkg nustatyty terminy nesilaikoma, nes valstybés narés neturi pajégumy
laiku i$nagrinéti paraiSkas.

ES dalyvavimo pridétine verté (gali biti susijusi su jvairiais veiksniais, pvz.,
koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu).
Siame skirsnyje ,,ES dalyvavimo pridétiné verté“ — ES veiksmais uztikrinama verté,
papildanti verte, kuri biity uztikrinta vien valstybiy nariy veiksmais.

Priezastys imtis ES lygmens veiksmy (ex ante): valstybéms naréms tenka per didelis
tiek veikliyjy medziagy, tiek augaly apsaugos produkty dokumenty rinkiniy kiekis.
Kai kurios valstybés narés neturi pakankamai iStekliy ir (arba) ekspertiniy Ziniy, kad
galéty nagrinéti paraiSkas dél biologinés kontrolés veikliyjy medziagy, todél
pareiSkéjams sunku rasti valstybe narg, pasirengusig priimti jy paraiska, o dél to
uzsitgsia patvirtinimo procedira ir naujovisky biologinés kontrolés produkty
patekimas rinkai.
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Kaip nurodyta Finansinio reglamento 58 straipsnio 2 dalies a arba b punkte.
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1.5.3.

1.54.

1.5.5.

Numatoma sukurti ES pridétiné verté (ex post): numatoma, kad Tarnybos
dalyvavimas paspartins biopesticidy patvirtinimo procesg ir atitinkamai pagreitins jy
patekimg i rinkg, taip pat padidins tikininkams prieinamy priemoniy skaiciy.

Panasios patirties isvados

Pasitilymas grindziamas tiek valstybiy nariy, tiek suinteresuotyjy subjekty
(pareiskéjy ir tkininky) skundais dél patvirtinimo / autorizacijos procediiry vélavimo
ir raginimais taikyti greitesnes ir aiSkesnes procediiras, visy pirma susijusias su
biologinés kontrolés augaly apsaugos veikliosiomis medziagomis ir produktais.

Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis
atitinkamomis priemonémis

Bendrasis maisto ir pasary saugos teisés akty supaprastinimo dokumenty rinkinys yra
kompleksinio teisés akty supaprastinimo dokumenty rinkinio, paskelbto Europos
Komisijos komunikate ,,Zemés tkio ir maisto produkty gamybos vizija®, dalis.
Dokumenty rinkinio tikslas — sumazinti nereikalingg reglamentavimo nastg ir kartu
iSlaikyti auk$tus maisto ir paSary saugos, Zzmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos
apsaugos standartus.

Ivairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastq

Suma, reikalinga Tarnybai naujoms uzduotims vykdyti, bus padengta padidinus
Tarnybos meting subsidija.
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1.6.

1.7.

Pasiulymo (iniciatyvos) ir jo (jos) finansinio poveikio

O trukmé ribota

0 galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD]

O jsipareigojimy asignavimy finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM,; o
mokéjimy asignavimy — nuo MMMM iki MMMM.

trukmeé neribota

jgyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo MMMM iki MMMM,
véliau — visuotinis taikymas.

Planuojamas biudZeto vykdymo metodas (-ai)’’

Tiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos

padaliniy, jskaitant Sajungos delegacijy darbuotojus;
vykdomuyjy jstaigy.

O Pasidalijamasis valdymas su valstybémis narémis

1 Netiesioginis valdymas, biudzeto vykdymo uzduotis pavedant:

O treCiosioms valstybéms arba jy paskirtoms jstaigoms;

O tarptautinéms organizacijoms ir jy agentiroms (nurodyti);

O Europos investicijy bankui ir Europos investicijy fondui;

Finansinio reglamento 70 ir 71 straipsniuose nurodytiems organams;
L] vieSosios teisés reglamentuojamoms jstaigoms;

O jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja privatiné teisé ir kurioms pavesta teikti
vieSgsias paslaugas, tiek, kiek joms uZtikrinamos pakankamos finansinés
garantijos;

O jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja valstybés narés privatiné teis¢, kurioms
pavesta jgyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryste ir kurios pateikia
pakankamas finansines garantijas;

[ atitinkamame pagrindiniame akte nurodytoms jstaigoms ar asmenims, kuriems
pavesta vykdyti konkreCius veiksmus bendros uZzsienio ir saugumo politikos
srityje pagal Europos Sgjungos sutarties V antrastine dalj;

Ol-valstybéje naréje jsteigtoms jstaigoms, kuriy veikla reglamentuoja valstybés
narés privatiné teisé arba Sgjungos teisé¢ ir kurioms pagal konkreciy sektoriy
taisykles gali biiti patikétas Sajungos 1¢Sy arba biudzeto garantijy jgyvendinimas
tiek, kiek tokias jstaigas kontroliuoja vieSosios teisés reglamentuojamos jstaigos
arba jstaigos, kuriy veikla reglamentuoja privatine teisé¢ ir kurioms pavesta teikti
vieSasias paslaugas, ir joms kontrolés jstaigos suteikia tinkamas finansines
garantijas solidariosios atsakomybés forma arba lygiavertes finansines garantijas,
kurios kiekvienam veiksmui gali biiti apribotos iki didziausios Sajungos paramos
Sumos.
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Informacija apie biudZzeto vykdymo metodus ir nuorodos j Finansinj reglamentg pateikiamos svetainéje
,,BUDGpedia‘“: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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Jei nurodytas daugiau nei vienas biudZeto vykdymo bidas, pateikite iSsamig informacijg
skiltyje ,,Pastabos*.

Pastabos
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2.2.
2.2.1.

VALDYMO PRIEMONES

Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés

Visy Sgjungos agentiiry darbas kontroliuojamas taikant grieztg stebésenos sistema,
kuri apima vidaus kontrolés koordinatoriy, Komisijos vidaus audito tarnyba,
valdan¢iaja taryba, Komisija, Audito Rimus ir biudZeto valdymo institucija. Si
sistema iSreikSta ir nustatyta reglamente, kuriuo jsteigiama Europos maisto saugos
tarnyba (Tarnyba). Remiantis bendru pareiskimu dél ES decentralizuoty agentiiry
(toliau — bendras poziiiris), Finansiniu pagrindy reglamentu (2019/715) ir susijusiu
Komisijos komunikatu C(2020)2297, Sios tarnybos (toliau — Tarnyba) metinéje darbo
programoje ir bendrajame programavimo dokumente iSsamiau nurodomi tikslai ir
numatomi rezultatai, jskaitant veiklos rezultaty rodikliy rinkinj.

Bendrasis programavimo dokumentas apima daugiametes ir metines programas, taip
pat vadinamuosius strategijos dokumentus, pvz., dél nepriklausomumo. Sveikatos ir
maisto saugos GD teikia pastabas per Tarnybos valdanciajg tarybg ir rengia oficialig
Komisijos nuomon¢ dél bendrojo programavimo dokumento. Tarnybos veikla bus
vertinama pagal $iuos rodiklius konsoliduotojoje metinéje veiklos ataskaitoje.

Europos maisto saugos tarnyba periodiskai stebés savo vidaus kontrolés sistemos
veikimg siekdama uZztikrinti, kad duomenys bty renkami efektyviai, veiksmingai ir
laiku, ir nustatyti vidaus kontrolés trukumus, uzfiksuoti ir vertinti kontrolés
rezultatus, nukrypimus nuo kontrolés tvarkos ir jos iSimtis. Vidaus kontrolés
vertinimy rezultatai, jskaitant nustatytus svarbius trikumus ir visus skirtumus,
nustatytus lyginant Siuos rezultatus su vidaus ir iSorés audito metu nustatytais faktais,
bus pateikti konsoliduotojoje metingje veiklos ataskaitoje.

Valdymo ir kontrolés sistema (-0S)

Biudzeto vykdymo metodo (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y),
mokéjimo tvarkos ir siitlomos kontrolés strategijos pagrindimas

Metin¢ ES subsidija bus pervedama Tarnybai pagal jos mokéjimo poreikius ir gavus
jos prasymg. Tarnybai bus taikomos administracinés kontrolés priemonés, jskaitant
biudzeto kontrolg, vidaus audita, Europos Audito Riimy metines ataskaitas, meting
ES biudZeto jvykdymo patvirtinimo procediirg ir galimus OLAF tyrimus, kuriais visy
pirma siekiama uZtikrinti, kad Tarnybai skirti iStekliai biity tinkamai naudojami. Per
savo atstovus Tarnybos valdanciojoje taryboje ir Audito komitete Komisija gaus
audito ataskaitas ir uztikrins, kad biity nustatyti ir Tarnybos laiku jgyvendinti tinkami
veiksmai, kuriais buty iSsprestos nustatytos problemos. Visi mokéjimai tebebus
iSankstinio finansavimo mokéjimai iki tol, kol Europos Audito Rumai atliks
Tarnybos saskaity audita ir Tarnyba pateiks savo galutines finansines ataskaitas.
Prireikus Komisija susigrazins mokéjimy Tarnybai sumas, kurios liks nepanaudotos.

fve—

ombudsmenas. Tokia administraciné kontrol¢ uztikrina ne vieng procediiring
apsaugos priemong, kuria siekiama tenkinti suinteresuotyjy subjekty interesus.
Tarnybos vidaus kontrolés sistema skirta tam, kad buty suteiktas pagristas
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2.2.2.

2.2.3.

patikinimas dél Tarnybos finansinio reglamento 303 straipsnyje nustatyty penkiy
tiksly pasiekimo.

Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumazinti jdiegtq vidaus kontrolés sistemq (-
as)

Pagrindiné rizika siejasi su Tarnybos veikimu ir nepriklausomumu vykdant jai
patikétas uzduotis. Nepakankami veiklos rezultatai arba nepakankamas
nepriklausomumas gali trukdyti siekti Sios iniciatyvos tiksly, taip pat tai gali turéti
neigiamos jtakos Komisijos geram vardui.

Komisija ir Tarnyba jdiegé vidaus procediiras, kuriomis sieckiama sumazinti pirmiau
nurodytg rizika. Vidaus procediiros visiskai atitinka Finansinj reglamenta, jos apima
kovos su sukCiavimu priemones ir pagal jas atsizvelgiama i sgnaudy ir naudos
aspektus. Visy pirma, Tarnybai turéty bati prieinama pakankamai istekliy — tiek
finansiniy, tiek personalo iStekliy — Sios iniciatyvos tikslams pasiekti.

Be to, kokybés valdymas apims ir integruota kokybés valdymo veikla, ir rizikos
valdymo veiklg Tarnyboje. Rizikos vertinimas yra nuolatinis, proaktyvus ir
sistemingas procesas, atlickamas kasmet, vertinant likusj rizikos lygi, t.V.
atsizvelgiant | jau atlikta kontrole ir rizikos sumazinimg. Tai taip pat apima
isivertinimg (vykdant ES agentiiry lyginamosios analizés programa), kasmetines
jautriy funkcijy ir ex post kontrolés priemoniy perziiiras, taip pat iSimc¢iy registro
tvarkyma.

Siekiant iSlaikyti kiekvieno Tarnybos darbo aspekto neSaliskumg ir objektyvuma,
nustatytos ir bus reguliariai atnaujinamos kelios politikos priemonés ir taisyklés del
konkuruojanciy interesy valdymo: jomis apibiidinama konkreti tvarka, reikalavimai
ir procesai, taikomi Tarnybos valdanc¢iajai tarybai, moksliniy komitety nariams ir
ekspertams, Tarnybos darbuotojams ir kandidatams j darbuotojus, taip pat
konsultantams ir rangovams.

Rizika grindziama Tarnybos vidaus kontrolés ir audito sistema veikia pagal naujaja
integruotg valdymo sistemos struktiirg su nuosekliu atitinkamos Tarnybos patikinimo
valdymo veiklos planavimu ir atsiskaitymu uz ja. Komisija bus laiku informuojama
apie aktualius Tarnybai kilsian¢ius valdymo ir nepriklausomumo klausimus ir laiku
bei tinkamai reaguos j pranestas problemas.

Kontrolés islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés sqnaudy ir
susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo klaidy rizikos lygio vertinimas
(atliekant mokéjimgq ir uzbaigiant programg)

Komisijos ir Tarnybos vidaus kontrolés strategijose atsizvelgiama ] pagrindinius
i18laidas lemiancius veiksnius ir jau kelerius metus dedamas pastangas sumazinti
kontrolés islaidas, nepakenkiant kontrolés veiksmingumui. [sitikinta, kad dabartiné
kontrolés sistema pajégi uzkirsti kelig klaidoms ir (arba) pazeidimams ir (arba) juos
nustatyti, o juos nustacius — iStaisyti.
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2.3.

Per praéjusius penkerius metus Komisijos kontrolés pagal netiesioginio valdymo
principg metinés iSlaidos sudaré maziau nei 1 proc. metinio biudzeto 1éSy, iSleisty
subsidijoms Tarnybai. Tarnyba 5 proc. viso savo metinio biudZeto skyré kontrolés
veiklai, sutelktai j integruota kokybés valdyma, audita, kovos su sukciavimu
priemones, finansy ir tikrinimo procesus, institucinj rizikos valdyma, rizikos
vertinimo ir jsivertinimo veikla.

Sukéiavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones, pvz.,
iSdéstytas Kovos su suk¢iavimu strategijoje.

D¢l savo veiklos pagal netiesioginio valdymo principg Komisija imasi tinkamy
priemoniy, kuriomis biity uZztikrinama, kad Europos Sajungos finansiniai interesai
biity apsaugoti taikant prevencines priemones, skirtas kovai su suk¢iavimu, korupcija
ir kitokia neteiséta veikla, atlickant veiksmingus patikrinimus, o nustacius
pazeidimus — susigrazinant neteisingai iSmokeétas sumas ir atitinkamais atvejais
taikant veiksmingas, proporcingas ir atgrasomas nuobaudas.

Siuo tikslu Komisija priémé Kovos su suk&iavimu strategija; paskutinj kartg ji buvo
atnaujinta 2019 m. balandzio mén. (COM(2019) 176) ir apima prevencines,
nustatomasias ir taisomasias priemones.

Komisijai arba jos atstovams ir Europos Audito Riimams suteikiami jgaliojimai
atlikti visy dotacijy gavéjy, rangovy ir subrangovy, gavusiy Sajungos 1éSy,
dokumenty auditg ir auditg vietoje. OLAF suteikiami jgaliojimai atlikti netiesiogiai
su tokiu finansavimu susijusiy ekonominés veiklos vykdytojy patikrinimus ir patikras
vietoje.

Europos maisto saugos tarnybos kovos su sukéiavimu priemonés numatytos
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 25 straipsnio 9 dalyje ir Finansiniame pagrindy
reglamente (2019/715). Valdancioji taryba patvirtina Tarnybos finansinj reglamenta,
kuriame, remiantis 1977 m. gruodzio 21 d. Finansinio reglamento, taikytino Europos
Bendrijy bendrajam biudzetui[26], 142 straipsniu ir jteisintais reikalavimais,
susijusiais su Europos kovos su suk¢iavimu tarnybos atliekamais tyrimais, pirmiausia
nurodo Tarnybos biudZzeto sudarymo bei vykdymo tvarkg. Remdamasi bendru
pozitriu ir Finansinio pagrindy reglamento 42 straipsniu, Tarnyba pagal Europos
kovos su suk¢iavimu tarnybos metodikg ir gaires parengé kovos su suk¢iavimu
strategijg ir ja vadovaujasi.

Tarnyba nustaté ir jgyvendino kovos su suk¢iavimu ir bet kokia neteiséta veikla,
kenkian¢ia Tarnybos interesams, priemones, nustatydama patikimg kovos su
sukCiavimu strategija ir jgyvendinimo taisykles, kuriomis siekiama pagerinti
suk¢iavimo prevencijg, nustatymg ir tyrimo salygas, taip pat nustatyti zalos
atlyginimo ir atgrasymo veiksmus, taikant proporcingas ir atgrasomasias priemones,
o Tarnybos kovos su suk¢iavimu strategija yra suderinta su Tarnybos strategija.
Tarnybos kovos su sukciavimu strategija papildo atitinkamas veiksmy planas,
kuriame iSdéstytos konkrecios prioritetinés sritys ir veiksmai ateinanciais metais, taip
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pat keli nuolatiniai veiksmai, vykdomi kiekvienais metais, kaip antai konkretus
atskiras sukciavimo rizikos vertinimas, nustatyta sukéiavimo rizika jtraukiant |
bendrag Tarnybos rizikos registrg. Privalomas mokymas kovoti su suk¢iavimu
organizuojamas kaip informuotumo didinimo seminary, skirty kovai su suk¢iavimu,
dalis. Pagal poreikius organizuojami iSrinkty procesy organizatoriy ir vadovy
mokymo seminarai dél rizikos, siejamos su tomis sritimis, kuriose gali buti daugiau
suk¢iavimo. Darbuotojai informuojami apie tai, kaip pranesti apie visus jtariamus
pazeidimus, ir yra nustatytos atitinkamos drausminés procediros, kurios yra jtrauktos
1 Tarnybos nuostatuose apibréztas taisykles.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-0s) ir
biudzeto iSlaidy eiluté (-és)
e Dabartinés biudzeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
Biudzeto eiluté I$laidy rusis Inasas
Daugiameté valstybiy
s finansinés kandidatiy . :
programos | Numeris DA/NDA ELPA ir kity . k|tots _
klsla1d1§. 78, Saliy™ potencialiy tri:cu%g asignuotosios
ategorija kandidatiy valstybiy pajamos
80
2. E.061002 Europos maisto saugos DA TAIP NE NE NE
tarnyba

LT

78
79
80

DA — diferencijuotieji asignavimai, NDA — nediferencijuotieji asignavimai.
ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
Valstybiy kandidaciy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy kandidaty.
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3.2. Numatomas pasiilymo finansinis poveikis asignavimams

3.2.1. Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka

— [ Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— Pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:

3.2.1.1. Patvirtinto biudzeto asignavimai

2 ISLAIDU KATEGORIJA. Konkurencingumas, gerové ir saugumas

min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai ISSII:IFS)O
GD: SANTE 2028-
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 M.
Veiklos asignavimai
. Isipareigojimai (1a) 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
06 10 02 Europos maisto saugos tarnyba
Mokéjimai (2a) 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
Administracinio pobtidZio asignavimai, finansuojami i§ konkre¢iy programy paketo &Sy
Biudzeto eiluté ® 0,000
IS VISO asignavimy Isipareigojimai | =la+1b+3 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
GD SANTE Mokéjimai =2a+2b+3 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073

Visi pirmiau pateiktose lentelése nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi deryby dél 2028-2034 m. DFP rezultatai; jy i§ anksto numatyti negalima.

LT
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min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai IS VISO
DFP
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028~
2034 M.
+ IS VISO veiklos asignavimy | Isiparcigojimai @ 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
(visose veiklos iSlaidy kategorijose) | Mokéjimai 5) 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
« IS VISO administracinio pobiidzio asignavimuy,
finansuojamy 1§ konkreciy programy paketo 1éSy (6) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(visose veiklos iSlaidy kategorijose)
IS VISO asignavimy
pagal daugiametés finansinés | Isipareigojimai =4+6 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
programos
1-3 islaidy kategorijas e _
. . Mokéjimai =5+6 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
(orientaciné suma)

Visi pirmiau pateiktose lentelése nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi deryby dél 2028-2034 m. DFP rezultatai; jy i$ anksto numatyti negalima.

min. EUR (tokstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai PO
IS VISO BENDRA
[Agentura]: EFSA 2034 M.
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | 2028-2034 M. (metinés SUMA
iSlaidos)
Biudzeto eiluté: EFSA /ES 1,087 2217 2261 | 2307| 2353 2400 | 2,448 15,073 2448 | 17521
biudzeto jnaSas Tarnybai

Visi pirmiau pateiktose lentelése nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi deryby dél 2028-2034 m. DFP rezultatai; jy i§ anksto numatyti negalima.

LT
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Daugiametés finansinés
programos 4
iSlaidy kategorija

»~Administracinés islaidos“[1]

LT

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai 1S VISO DFP
GD: SANTE
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 M.
Zmogiékieji 1Steklial 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Kitos administracinés i$laidos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
IS VISO GD SANTE Asignavimai 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
I3 VISO asignavimy pagal daugiameteés | (I3 Viso
finansinés programos 4 ISLAIDU lsmj Ezlgg)sj(l)mu 0 0 0 0 0 0 0 0
KATEGORIJA mokéjimy)
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
IS VISO PAGAL 14 ISLAIDU KATEGORIJAS (C1)
Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai 1S VISO
DFP
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-
2034 M.
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IS VISQ asigna'vi.mq Isipareigojimai 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
pagal daugiametés finansinés programos
1-4 ISLAIDU KATEGORIJAS Mokéjimai 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073

Visi pirmiau pateiktose lentelése nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi deryby dél 2028-2034 m. DFP rezultatai; jy i$ anksto numatyti negalima.

3.2.2.  Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas (decentralizuoty agentiiry atveju nepildoma)

Isipareigojimy asignavimai mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Nurodyti tikslus ir atliktus

darbus Metai 2021§ \2/(1)20 PO BENDRA
S 2028-2034 —2034 M. 2034 M. SUMA
ATLIKTI DARBAI
Rusis Vidutings Skaicius Sanaudos Skaicius Sanaudos Skaicius Sanaudos Skaicius Sanaudos
sanaudos

KONKRETUS TIKSLAS Nr. 1...

— Atliktas darbas

— Atliktas darbas

— Atliktas darbas

Konkretaus tikslo Nr. 1 tarpiné suma

KONKRETUS TIKSLAS Nr. 2...

— Atliktas darbas

— Atliktas darbas

— Atliktas darbas

Konkretaus tikslo Nr. 2 tarpiné suma

IS VISO
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3.2.3.  Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka

— Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobtdzio asignavimy
nenaudojama

— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobtdzio asignavimai
naudojami taip:

3.2.3.1. Patvirtinto biudzeto asignavimai

Metai |Metai |Metai (Metai |Metai |Metai [Metai | 1§ VISO 2028-
PATVIRTINTI ASIGNAVIMAI
2028 |2029 |2030 |2031 |2032 |2033 |2034 2034 M.
4 ISLAIDU KATEGORIJA
Zmogiskieji istekliai 0,000 {0,000 {0,000 {0,000 {0,000 0,000 |0,000 0,000
Kitos administracinés iSlaidos 0,000 (0,000 {0,000 {0,000 |0,000 |0,000 |0,000 0,000
4 ISLAIDU KATEGORIJOS tarpiné suma [0,000 {0,000 (0,000 {0,000 |0,000 {0,000 |0,000 0,000
Nejtraukta j 4 ISLAIDU KATEGORIJA
Zmogiskieji istekliai 0,000 {0,000 {0,000 {0,000 {0,000 {0,000 |0,000 0,000
Kitos administracinio pobiidzio iSlaidos 0,000 (0,000 |0,000 |0,000 (0,000 |0,000 |0,000 0,000
LSpl su%;ggg;flﬁusmmu 0,000 {0,000 0,000 [0,000 |0,000 |0,000 |0,000 0,000
I8 VISO 0,000 |0,000 0,000 |0,000 |0,000 |0,000 [0,000| 0,000

3.2.4.  Numatomi ZmogiSkyjy istekliy poreikiai
— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiSkyjy istekliy nenaudojama
— [XIPasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

3.2.4.1. Finansuojami is patvirtinto biudzeto

Sgmatq surasyti etato ekvivalentais®

Metai Metai Metai Metai
PATVIRTINTI ASIGNAVIMAI
2024 2025 2026 2027
¢ Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)
2001 02 01 (Bastiné ir Komisijos atstovybés) 0 0 0 0
2001 02 03 (ES delegacijos) 0 0 0 0
01 01 01 01 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0
01 01 01 11 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0
Kitos biudzeto eilutés (nurodyti) 0 0 0 0
¢ ISorés darbuotojai (etato ekvivalentais)
2002 01 (AC, END finansuojami i$ bendrojo biudzeto) 0 0 0 0
2002 03 (AC, AL, END ir JPD ES delegacijose) 0 0 0 0
Administracinés — biistingje 0 0 0 0
paramos eiluté
[XX.01.YY.YY] — ES delegacijose 0 0 0 0
01 01 01 02 (AC, END — netiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0

81 Po lentele nurodykite, kiek etato ekvivalenty i§ nurodyto skaiiaus jau paskirti tam veiksmui valdyti ir

(arba) gali buti perskirstyti juisy generaliniame direktorate ir kokie yra jlsy grynieji poreikiai.
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01 01 01 12 (AC, END - tiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0
Kitos biudzeto eilutés (nurodyti) — 7 islaidy kategorija 0 0 0 0
Kitos biudzeto eilutés (nurodyti) — nejtraukta j 7 iSlaidy kategorija 0 0 0 0
1S VISO 0 0 0 0

3.2.5.  Numatomo poveikio su skaitmeninémis technologijomis susijusioms investicijoms

apzvalga

Privaloma: su skaitmeninémis technologijomis susijusiy investicijy pagal pasiiilyma
(iniciatyva) geriausias jvertis turéty buti pateiktas tolesnéje lenteléje.

ISimties tvarka, kai to reikia pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti, 7 iSlaidy
kategorijos asignavimai turéty biiti nurodyti nurodytoje eilutéje.

Asignavimai pagal 1-6 islaidy kategorijas turéty buti nurodyti kaip ,Politikos
priemoniy IT i§laidos veiklos programoms®. Sios islaidos parodo veiklos biudzeta,
naudojamg su iniciatyvos jgyvendinimu tiesiogiai susijusioms IT platformoms ar
priemonéms pakartotinai naudoti, pirkti ir (arba) sukurti ir susijusioms investicijoms
(pvz., licencijoms, tyrimams, duomeny saugojimui ir kt.). Sioje lentel¢je pateikta
informacija turéty atitikti 4 skirsnyje ,,Skaitmeniniai aspektai pateiktus duomenis.

Metai Metai Metai Metai 15 VISO
IS VISO skaitmeniniy ir IT asignavimy DFP 2021-
2024 2025 2026 2027 2027 M.
7 ISLAIDU KATEGORIJA
IT iSlaidos (organizacijos) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
7 ISLAIDU KATEGORIJOS tarpiné suma 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Nejtraukta j 7 ISLAIDU KATEGORIJA
Politikos priemoniy IT iSlaidos veiklos 0.000 0,000 0,000 0,000 0.000
programoms
Tarpiné suma, nejtraukta j 7 ISLAIDU
KATEGORLJA 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
IS VISO 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6.

3.2.7.

Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
Pasiiilymas (iniciatyva):

— galima visiSkai finansuoti perskirstant asignavimg atitinkamoje daugiametés
finansinés programos (DFP) iSlaidy kategorijoje

— [ reikia panaudoti nepaskirstyta marzg pagal atitinkamg DFP islaidy kategorijg ir
(arba) specialias priemones, kaip apibrézta DFP reglamente.

Treciyjy Saliy jnasai
Pasiiilymas (iniciatyva):
— nenumatyta bendro su tre¢iosiomis Salimis finansavimo

— [ numatytas tre¢iyjy Saliy bendras finansavimas apskaic¢iuojamas taip:

Asignavimai min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
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Metai
2024

Metai
2025

Metai
2026

Metai
2027

IS viso

Nurodyti bendra finansavima
teikiancig jstaiga

IS VISO bendrai finansuojamy
asignavimy

3.2.8.  Numatomi zmogiskieji istekliai ir decentralizuotoje agentiiroje reikalingy asignavimy

panaudojimas
Personalo poreikiai (etaty vienetais):

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034
Laikinieji darbuotojai (AD lygio) 9 9 9 9 9 9 9 9
Laikinieji darbuotojai (AST lygio) 1 1 1 1 1 1 1 1
Lalk!n!ejl darbuotojai (AD + AST), 10 10 10 10 10 10 10 10
tarpine suma
Sutartininkai 5 5 5 5 5 5 5 3
Deleguotieji nacionaliniai ekspertai
Sutartininky ir DNE tarpinis skaicius 5 5 5 5 5 5 5 5
IS VISO darbuotojy 15 15 15 15 15 15 15 15
I8 ES biudzeto jnaso dengiami asignavimai, mln. EUR (tiikstantyjy tikslumu)
[Agentara]: Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | ISVISO | PO BENDRA
EFSA 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2928~ 3034 m. | SUMA

2034 M. ..
(metinés
islaidos)

1 antrastiné 1,087 | 2,217 | 2,261 2,307 | 2,353 2,400 | 2,448 15,073 2,448 17,521
dalis. Personalo
islaidos
2 antrastine 0,000 0,000
dalis.
Infrastruktara ir
veiklos islaidos
3 antrastiné 0,000 0,000
dalis. Veiklos
islaidos
IS VISO i§ ES 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 2,448 17,521
biudzeto lésy
dengiamy
asignavimy

Visi pirmiau pateiktose lentelése nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi deryby dél 2028-2034 m. DFP rezultatai; jy

i§ anksto numatyti negalima.
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Pasitlymui (iniciatyvai) jgvvendinti decentralizuotoje agentiiroje reikalingy Zmogiskujy iStekliu

ir asignavimy (miln. EUR) apZvalga (santrauka)

7

[Agentiira]: Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | IS PO BENDRA
EFSA 2028 | 2029 | 2030 | 2031 |2032 | 2033 | 2034 | VISO [203a M. | SUMA
2028 (metinés
2034 M. iSlaidos)
Laikinieji 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10,000
darbuotojai
(AD + AST)
Sutartininkai 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5,000
Deleguotieji 0 0 0 0 0 0 0 0 0,000
nacionaliniai
ekspertai
Is viso | 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15,000
darbuotoju
I$ ES biudzeto | 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 | 2,448 17,521
1ésy dengiami
asignavimai
I§ mokes¢iy | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
dengiami
asignavimai
Bendrai 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
finansuojami
asignavimai
(jei taikytina)
IS VISO | 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 | 2,448 17,521
asignavimy

Apskaiciuota, kad 2028 m. personalo iSlaidos sudarys 50 proc. numatytos sumos, nes
numatoma, kad nuo mety pradzios bus uzpildytos ne visos pareigybes.

Visi pirmiau pateiktose lentelése nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi deryby dél 2028-2034 m. DFP rezultatai; jy

i§ anksto numatyti negalima.

Vykdytiny uZduociy apraSymas:

Laikinieji darbuotojai

1 AD5
o Bendras rizikos vertinimo proceso koordinavimas
e Autoriy susitikimo organizavimas
o Susitikimy su pareiskéjais organizavimas
o Susitikimo su ekspertais/ specialia darbo grupe
organizavimas ir pirmininkavimas jai
o Korektiira ir rezultaty suderinimas
8 AD6

e Galutinis rizikos vertinimas integruojant jvairius
irodymus

o Konkreti veikla, skirta konkreCioms ruSims
horizontaliai jvertinti

o GD rengimas
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e Rysiy su  kompetentingomis institucijomis
(daugiausia vyresniaisiais valstybés tarnautojais) ir apskritai
su suinteresuotaisiais subjektais palaikymas

o Rekomendacijos pries pateikiant paraiska

« Konsultacijos su ekspertais

1 ASTII
o Administraciné parama veiklai

[Sorés darbuotojai 5 FGIV:

e rizikos vertinimas visose srityse (mazesnio
sudétingumo uzduotys);

e visy risiy jrodymy rinkimas, t.y. sistemingas visos
dokumenty rinkiniuose ir literatiiroje esancios informacijos
rinkimas ir praneSimas apie ja, kad biity galima techninio
vertinimo metu greitai iSgauti reikalingus duomenis ir
ivertinti jrodomgja duomeny galia;

e pagalbos tarnyba, skirta IUCLID klausimams dél
biologines kontrolés veikliyjy medziagy.

3.3.  Numatomas poveikis pajamoms
— Pasiiilymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio pajamoms.
— [ Pasitlymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:
O nuosaviems istekliams
O kitoms pajamoms
(| nurodyti, jei pajamos priskirtos ilaidy eilutéms
min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Pasiiilymo (iniciatyvos) poveikis®

Einamyjy
Biudzeto pajamy eiluté: finansiniy mety Metai
asignavimai Metai 2024 Metai 2025 | o Metai 2027

............. straipsnis

Asignuotyjy pajamy atveju nurodyti biudzeto islaidy eilute (-es), kuriai (-ioms)
daromas poveikis.

| Netaikoma |

Kitos pastabos (pvz., poveikio pajamoms apskai¢iavimo metodas (formulé) arba kita
informacija).

| Netaikoma |

82 Tradiciniai nuosavi itekliai (muitai, cukraus mokes¢iai) turi biiti nurodomi grynosiomis sumomis, t. Y.

i§ bendros sumos atskaic¢ius 20 proc. surinkimo sanaudy.
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4. SKAITMENINIAI ASPEKTAI

4.1. Skaitmeninés svarbos reikalavimai

Pasitlymui jgyvendinti nereikia jokiy papildomy skaitmeniniy priemoniy, iSskyrus
jau esamas priemones. Tarnyba, veikdama kaip valstybé naré ataskaitos rengéja,
naudosis IUCLID platforma. Néra nustatytos konkrecios techniniy konsultacijy
teikimo valstybéms naréms formos — ji galéty biiti nustatyta specialiu valstybiy
nariy ir Tarnybos susitarimu.

4.2. Duomenys
Netaikoma
4.3. Skaitmeniniai sprendimai
Netaikoma
4.4, Sqgveikumo vertinimas
Netaikoma
4.5. Skaitmeninio jgyvendinimo rémimo priemonés
Netaikoma
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