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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 33/2008
2008 m. sausio 17 d.

nustatantis i§samias Tarybos direktyvos 91/414/EEB nuostaty taikymo taisykles, susijusias su
veikliyjy medZiagy, itraukty i Sios direktyvos 8 straipsnio 2 dalyje nurodyta darby programa, bet
nejtraukty j jos I pried, vertinimo jprasta ir skubos tvarka

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva
91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo |
rinkg (), ypac i jos 6 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1)  Direktyvos 91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje nustatyta,
kad Komisija pradeda vykdyti darby programg dél laips-
nisko dvejus metus nuo direktyvos paskelbimo rinkoje
esaniy veikliyjy medziagy vertinimo. Si programa
vykdoma keturiais etapais ir remiantis 2003 m. liepos
25 d. Komisijos sprendimu 2003/565/EB, pratesianciu
laikotarpj, numatyta Tarybos direktyvos 91/414/EEB
8 straipsnio 2 dalyje (%), paskutinis etapas turéty bati
baigtas 2008 m. gruodzio 31 d.

(2)  Pirmojo darby programos etapo jgyvendinimo tvarka
nustatyta 1992 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamentu
(EEB) Nr. 3600/92, nustataniu iSsamias darby
programos, minétos Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél
augaly apsaugos produkty pateikimo | rinka 8 straipsnio
2 dalyje, pirmojo etapo igyvendinimo taisykles (3).
Antrojo ir treciojo etapy jgyvendinimo tvarka nustatyta
2000 m. vasario 28 d. Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 451/2000, nustatanciais i$samias Tarybos direktyvos
91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje minétos darby
programos antrojo ir tre¢iojo etapo jgyvendinimo taisy-
kles (¥, ir Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1490/2005 ().

(*) OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 2007/50/EB (OL L 202, 2007 8 3,
p. 15).

() OL L 192, 2003 7 31, p. 40.

(}) OL L 366, 1992 12 15, p. 10. Reglamentas su paskutiniais pakei-
timais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 2266/2000 (OL L 259,
2000 7 13, p. 27).

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

(°) OL L 224, 2002 8 21, p. 23. Reglamentas su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1095/2007 (OL L 246,
2007 9 21, p. 19).

Ketvirtojo programos etapo igyvendinimo tvarka nusta-
tyta 2004 m. gruodzio 3 d. Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 2229/2004, nustatan¢iame tolesnes i$samias darby
programos, minétos Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél
augaly apsaugos produkty pateikimo i rinkg 8 straipsnio
2 dalyje, ketvirtojo etapo jgyvendinimo taisykles (°).

(3)  Norint jtraukti | Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda per
pirmaji, antrgji, treCigji ir ketvirtajj darby programos,
minétos Sios direktyvos 8 straipsnio 2 dalyje, etapus
vertintas veikliasias medziagas, batina nustatyti i$samias
pakartotinio paraisky teikimo taisykles, siekiant iSvengti
dvigubo darbo, uztikrinti patikimg sauga ir greitai priimti
reikiama sprendimg. Be to, reikéty nustatyti pareiskéjy,
valstybiy nariy, Europos maisto saugos tarnybos (toliau
- tarnyba) ir Komisijos darbo santykius, ir kiekvienos
Salies pareigas, kad tvarka baty taikoma tinkamai.

(4  Per pirmajj etapa vertinty veikliyjy medziagy dokumenty
rinkiniai pateikti 1995 m. ir 1996 m. Tarnyba nerengé
$iy dokumenty rinkiniy tarpusavio vertinimo. Atsizvel-
giant | pirminiy dokumenty rinkiniy pateikimo data ir
Komisijos tarnyby rekomendaciniuose dokumentuose
nurodytus mokslo pokycius, reikéty reikalauti, kad bty
pateikti iSsamis ir atnaujinti $iy medziagy dokumenty
rinkiniai, o tarnyba turéty surengti tarpusavio vertinima.
I§ esmés tokios pat nuostatos turéty biti taikomos per
perzitiros programos 2, 3 ir 4 etapus vertintoms medzia-
goms, tadiau tais atvejais, kai parengtas vertinimo atas-
kaitos projektas ir paraiska pateikta per priimting laiko-
tarpj po sprendimo nejtraukti medziaga | Direktyvos
91/414[EEB 1 prieda priémimo, galima taikyti skubos
tvarkg.

(5)  Per antrgjj etapg vertintoms medziagoms taikytas grieztas
galutinis terminas, todél sprendimus buvo batina priimti
remiantis eksperty tarpusavyje jvertinta ir tarnybos
perzitréta informacija. Kai kuriais atvejais dél iskilusiy
problemy medziagos nebuvo jtrauktos | Direktyvos
91/414[EEB I prieda. Siy medziagy pradiniai dokumenty
rinkiniai buvo pateikti iki 2002 m. balandZio mén. Siuos
dokumentus tarnybos prizitrimi ekspertai tarpusavyje
vertino 2003-2006 m., todél jie pakankamai nauji. Kai

() OL L 379, 2004 12 24, p. 13. Reglamentas su paskutiniais pakei-

timais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1095/2007.
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kuriais i§ iy atvejy, norint pakartotinai pateikti paraiskas
dél galimo jtraukimo j I prieda, i§samiam dokumenty
rinkiniui sudaryti gali bati reikalaujama atlikti nedaug
tyrimy, nes medziagy paskirtis ta pati arba labiau ribota.
Pakartotiniam paraisky teikimui ir eksperty tarpusavyje
atliekamam vertinimui reikéty taikyti skubos tvarka, jei
dokumenty rinkinys neseniai sudarytas ir i$nagrinétas.
Sios nuostatos turéty biiti taikomos ir per trecigjj bei
ketvirtajj perzitiros programos etapg vertintoms medZia-
goms, kuriy vertinimo tvarka paskutinj karta keista
Reglamentu (EB) Nr. 1095/2007.

6) I papildomus duomenis reikéty atsizvelgti tik, jei jie
pateikti per nustatyta laikotarpi.

(7)  Reikéty numatyti galimybe bet kada pateikti nauja
paraiska dél tos pacios medziagos.

(8)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;

I SKYRIUS
TAIKYMO SRITIS IR APIBREZTYS
1 straipsnis
Taikymo sritis

Siame reglamente nustatomos i$samios paraisky dél veikliyjy
medziagy, kurias Komisija vertino, jgyvendindama Direktyvos
91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje numatyta perziiiros programa,
bet kurios nebuvo jtrauktos i Sios direktyvos I prieda iki Sio
straipsnio a, b ir ¢ punktuose nustatyty daty, jtraukimo i Sios
direktyvos I prieda teikimo ir vertinimo taisyklés:

a) per pirmajj etapa vertintos medziagos — iki 2006 m. gruo-
dzio 31 d.; metalaksilas — iki 2010 m. birZelio 30 d,;

b) per antrgjj etapg vertintos medziagos — iki 2007 m. rugséjo
30 d;

) per treciajj ir ketvirtajj etapa vertintos medziagos — iki 2008
m. gruodzio 31 d.

2 straipsnis
Apibréztys

Siame reglamente vartojamos $ios apibréztys:

a) pareiskéjas — asmuo, kuris pats gamina arba treciajai Saliai
pateikia uzsakyma gaminti veikliagja medziaga, arba gamin-
tojo paskirtas vienintelis atstovas, uztikrinantis atitiktj Sio
reglamento nuostatoms;

b) komitetas — Direktyvos 91/414/EEB 19 straipsnyje minimas
Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinis komitetas;

) per pirmajj etapg vertintos medziagos — | Reglamento (EEB)
Nr. 3600/92 T prieda jtrauktos veikliosios medziagos;

d) per antrajj etapa vertintos medziagos — i Reglamento (EB)
Nr. 451/2000 I prieda jtrauktos veikliosios medziagos;

e) per treciajj etapa vertintos medziagos — j Reglamento (EB)
Nr. 1490/2002 I prieda jtrauktos veikliosios medziagos;

f) per ketvirtaji etapg vertintos medziagos — | Reglamento (EB)
Nr. 2229/2004 I priedg jtrauktos veikliosios medziagos.

II SKYRIUS
[PRASTA TVARKA
3 straipsnis
Taikymas

1. Pareiskéjas, norintis jtraukti 1 straipsnyje nurodyta veik-
ligjg medziaga | Direktyvos 91/414/EEB I prieda, valstybei narei
(toliau — ataskaitg rengianti valstybé naré) teikia paraiska dél sios
veikliosios medziagos ir i§samy dokumenty rinkinj bei jo sant-
rauka, kaip nustatyta 4 straipsnyje, kuriais jrodoma, kad veiklioji
medZiaga atitinka Sios direktyvos 5 straipsnyje nustatytus reika-
lavimus. Butent pareiskéjas turi jrodyti, kad Sie reikalavimai
patenkinti.

2. Teikdamas paraiska pareiskéjas, vadovaudamasis Direk-
tyvos 91/414/EEB 14 straipsniu, gali prasyti iSsaugoti tam
tikry $io straipsnio 1 dalyje nurodyty dokumenty rinkinio
daliy konfidencialuma. Jis paaiskina, kodél kiekvienas doku-
mentas ar kiekviena dokumento dalis turi bati laikoma konfi-
dencialia.
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Kartu jis pateikia prasyma dél duomeny apsaugos pagal Direk-
tyvos 91/414/EEB 13 straipsni.

Konfidencialig informacija pareiskéjas teikia atskirai.

4 straipsnis
Dokumenty rinkiniai

1.  Dokumenty rinkinio santrauka sudaro:

a) duomenys apie ribota bent vieno veikliosios medziagos
turin¢io augaly apsaugos produkto pavyzding paskirti,
jrodant, kad laikomasi Direktyvos 91/414[EEB 5 straipsnio
reikalavimy;

=

kiekvieno Direktyvos 91/414/EEB II priede nurodyty veik-
liagjai medziagai taikomy duomeny reikalavimy punkto
bandymy ir tyrimy santraukos bei rezultatai, jy savininko
ir bandymus bei tyrimus atlikusio asmens vardas, pavardé
arba instituto pavadinimas;

c) kiekvieno Direktyvos 91/414/EEB III priede nurodyty augaly
apsaugos produktui taikomy duomeny reikalavimy punkto
bandymy ir tyrimy santraukos bei rezultatai, jy savininko ir
bandymus bei Sios direktyvos 5 straipsnyje nurodytiems
reikalavimams vertinti skirtus tyrimus atlikusio asmens
vardas, pavardé arba instituto pavadinimas, atsizvelgiant |
tai, kad tuo atveju, jei dél sitlomos ribotos veikliosios
medziagos pavyzdinés paskirties II ar III prieduose nurody-
tame dokumenty rinkinyje triksta duomeny, tvirtinant jtrau-
kima i I prieda gali bati taikomi apribojimai;

d) kontrolinis sarasas, jrodantis, kad 2 dalyje nurodytas doku-
menty rinkinys i$samus;

e) paaiskinimai, kodél pateiktos bandymy ir tyrimy ataskaitos
batinos pirma kartg jtraukiant veikligja medziaga i I prieda;

f) visos pateiktos informacijos vertinimas.

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

5 straipsnis
Dokumenty rinkinio i§samumo patikra

1. Gavusi paraiska, ataskaita rengianti valstybé naré pagal
4 straipsnio 1 dalies d punkte nurodytg kontrolinj sgrasa per
30 dieny patikrina, ar pateiktuose dokumenty rinkiniuose yra
visi 4 straipsnyje nurodyti duomenys.

2. Jei troksta vieno ar keliy i§ 4 straipsnyje nurodyty
duomeny, valstybé naré pranesa apie tai pareiskéjui, nustaty-
dama ne ilgesnj kaip Sesiy ménesiy laikotarpj Siems dokumen-
tams pateikti.

3. Jei pareiskéjas nepateiké trikstamy duomeny iki 2 dalyje
nurodyto laikotarpio pabaigos, ataskaitg rengianti valstybé naré
apie tai praneSa pareiskéjui, Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms. Jei suteikusi pareiskéjui galimybe pateikti pastaby Komi-
sija nusprendzia, kad pareiskéjas nepateiké tritkstamy duomeny,
ji priima sprendima, kuriuo nustatoma, kad atitinkama veiklioji
medziaga nejtraukiama | Direktyvos 91/414/EEB I prieda.
Priemus tokj sprendimg veikliosios medziagos vertinimas pagal
§i reglamenta baigiamas.

4. Visada galima pateikti nauja paraiska dél tos pacios
medziagos.

5. Jei su paraika pateiktuose dokumenty rinkiniuose yra visi
3 straipsnyje nurodyti duomenys, ataskaita rengianti valstybé
naré pranesa pareiskéjui, Komisijai, kitoms valstybéms naréms
ir tarnybai, kad paraiska i$sami.

6 straipsnis
Informacijos skelbimas

Nustaciusi, kad paraiska i§sami, Komisija viesai skelbia $ig infor-
macijg:

a) veikliosios medziagos pavadinimg;

b) paraiskos pateikimo datg;

¢) pareiskéjo pavadinimg ir adress;

d) ataskaitg rengiancig valstybe nare.
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7 straipsnis
Trediyjy $aliy teikiama informacija

1. Bet kuris asmuo ar valstybé naré¢, norintys ataskaitg
rengianciai valstybei narei pateikti informacijos, kuri galéty
bati naudinga vertinimui, ir visy pirma susijusios su galimu
pavojingu medziagos ar jos liku¢iy poveikiu Zmoniy ar gyviny
sveikatai bei aplinkai, nepazeisdami Direktyvos 91/414/EEB
7 straipsnio nuostaty pateikia 3ig informacija ne véliau kaip
per devyniasdesimt dieny po 6 straipsnyje minétos informacijos
paskelbimo datos.

2. Ataskaitg rengianti valstybé naré nedelsdama pateikia visg
gauta informacijg tarnybai ir pareiskéjui.

3. Ne veéliau kaip per $esiasdesimt dieny nuo treciyjy Saliy
informacijos gavimo pareiskéjas gali pateikti pastaby dél Sios
informacijos ataskaitg rengianciai valstybei narei ir tarnybai.

8 straipsnis
Ataskaitg rengiancios valstybés narés atliekamas vertinimas

1. Per dvylika ménesiy nuo 3 straipsnio 1 dalyje nurodytos
paraiskos pateikimo datos ataskaitg rengianti valstybé naré
parengia ir teikia Komisijai ataskaita (toliau — vertinimo atas-
kaitos projektas), kurioje jvertina, ar galima manyti, kad veiklioji
medziaga atitinka Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio reikala-
vimus; vieng $ios ataskaitos egzemplioriy ataskaita rengianti
valstybé naré teikia tarnybai. Tuo pat metu ji pranesa pareiskéjui
apie tai, kad pateiktas vertinimo ataskaitos projektas ir praso
nedelsiant pateikti atnaujintg dokumenty rinkinj tarnybai, vals-
tybéms naréms ir Komisijai.

2. Ataskaita rengianti valstybé naré gali konsultuotis su
tarnyba.

3. Jei reikia papildomos informacijos, ataskaitg rengianti vals-
tybé naré nustato pareiskéjui laikotarpj jai pateikti. Tokiu atveju
dvylikos ménesiy laikotarpis pratesiamas ataskaitg rengiancios
valstybés narés nustatytu papildomu laikotarpiu. Papildomas
laikotarpis negali bati ilgesnis nei $esi ménesiai ir baigiasi atas-
kaitg rengianciai valstybei narei gavus papildomos informacijos.
Ji pranesa apie tai Komisijai ir tarnybai. Vertindama paraiska,
ataskaitg rengianti valstybé naré atsizvelgia tik | per nustatyta
laikotarpj pateikta informacija.

4. Jei pareiskéjas nepateiké trikstamy duomeny iki 3 dalyje
nurodyto laikotarpio pabaigos, ataskaitg rengianti valstybé naré
apie tai praneSa pareiskéjui, Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms. Jei suteikusi pareiskéjui galimybe pateikti pastaby Komi-
sija nusprendzia, kad pareiskéjas nepateiké tritkstamy duomeny,
bitiny, norint nuspresti, ar medziaga atitinka Direktyvos
91/414[EEB 5 straipsnyje nustatytus reikalavimus, ji priima
sprendima, kuriuo nustatoma, kad atitinkama veiklioji medziaga
nejtrauktina i Sios direktyvos I prieda ir jos vertinimas pagal §j
reglamenta baigiamas.

5. Visada galima pateikti naujg paraiskg dél tos pacios
medziagos.

9 straipsnis

Vertinimo ataskaitos projekto priémimas ir galimybé su juo
susipazinti

Tarnyba, gavusi 8 straipsnio 1 dalyje nurodyta dokumenty

rinkinj, perduoda ataskaitg rengiancios valstybés narés pateikta

vertinimo ataskaitos projekta pareiskéjui, kitoms valstybéms

naréms ir Komisijai.

Suteikusi pareiskéjui dvi savaites pateikti prasyma dél tam tikry
vertinimo ataskaitos projekto daliy konfidencialumo, ji suteikia
visuomenei galimybe susipazinti su projektu.

Tarnyba nustato devyniasdesimties dieny laikotarpj, per kurj
valstybés narés ir pareiskéjas gali rastu pateikti pastaby.

Jei biitina, tarnyba rengia tarpusavio vertinima, kuriame gali
dalyvauti valstybiy nariy ekspertai.

10 straipsnis
Tarnybos iSvada

1. Tarnyba priima i§vada, ar galima manyti, kad veiklioji
medzZiaga atitinka Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnyje nusta-
tytus reikalavimus per devyniasdesimt dieny nuo $io reglamento
9 straipsnio trecioje pastraipoje nustatyto laikotarpio pabaigos ir
pateikia $ig i§vadg pareiskéjui, valstybéms naréms ir Komisijai.

Jei jmanoma, tarnyba i§vadoje nurodo rizikos maZzinimo gali-
mybes, susijusias su vertinimo ataskaitos projekte nurodyta
numatoma paskirtimi.
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2. Jei tarnybai reikia papildomos informacijos, pasikonsulta-
vusi su ataskaitg rengiancia valstybe nare ji nustato ne ilgesnj
kaip devyniasdeSimties dieny laikotarpi, per kurj pareiskéjas
pateikia tokia informacija tarnybai ir ataskaitg rengianciai vals-
tybei narei. Tokiu atveju 1 dalyje nustatytas devyniasdesimties
dieny laikotarpis pratesiamas papildomu tarnybos nustatytu
laikotarpiu. Ji apie tai prane$a Komisijai ir valstybéms naréms.
I$vadoje tarnyba atsizvelgia tik  per nustatyta laikotarpj pateikta
informacijg.

3. Ataskaitg rengianti valstybé nare jvertina papildomg infor-
macijg ir nedelsdama (bet kuriuo atveju ne véliau kaip per
Sesiasdesimt dieny nuo papildomos informacijos gavimo)
pateikia ja tarnybai.

4. Siekdamos palengvinti darbo planavima, Komisija ir
tarnyba suderina i§vady teikimo tvarkarastj. Komisija ir tarnyba
susitaria dél tarnybos i§vady formos.

11 straipsnis
Direktyvos arba sprendimo projekty teikimas

1. NepaZeisdama pasitilymo, kuris gali bati pateiktas, norint
i§ dalies pakeisti Tarybos direktyvos 79/117[EEB (') prieda,
Komisija, ne véliau kaip per Sesis ménesius nuo tarnybos i$vady
arba nuo informacijos, kad pareiskéjas nepateiké trikstamy
duomeny, gavimo datos, teikia komitetui perZitiros ataskaitos
projekta, kurio galutiné versija rengiama per komiteto posédi.

Pareiskéjui suteikiama galimybé per Komisijos nustatyta laiko-
tarpj pateikti pastaby dél perzitiros ataskaitos.

2. Remiantis 1 dalyje nurodyta perZitiros ataskaita ir atsizvel-
giant | visas pastabas, pareiskéjo pateiktas per pagal 1 dalj
Komisijos nustatyta laikotarpj, ~Direktyvos  91/414/EEB
19 straipsnio 2 dalyje numatyta tvarka priimama direktyva
arba sprendimas, kuriuo nustatoma, kad:

a) veiklioji medziaga jtraukiama | Direktyvos 91/414/EEB
[ prieda ir, jei batina, nustatomos salygos ir apribojimai;

b) veiklioji medZiaga nejtraukiama i Sios direktyvos I prieda.

() OL L 33,1979 2 8, p. 36.

3. Priémus sprendima pagal 2 dalies b punkta veikliosios
medziagos vertinimas pagal 3 reglamentg baigiamas.

12 straipsnis
Galimybé susipaZinti su perZiiiros ataskaita

Galutiné perzitiros ataskaita, iSskyrus tas jos dalis, kuriose nuro-
doma dokumenty rinkiniy informacija, kuri yra konfidenciali
pagal Direktyvos 91/414/EEB 14 straipsnio nuostatas, teikiama
visuomenei.

III SKYRIUS
SKUBOS TVARKA
13 straipsnis
Skubos tvarkos taikymo salygos

Jei dél per antrajj, treciajj ar ketvirtaji etapa vertinty medziagy
pagal Direktyvos 91/414[EEB 6 straipsnio 1 dalj buvo priimtas
sprendimas nejtraukti jy j Sios direktyvos I pried ir parengtas
vertinimo ataskaitos projektas, visi, kaip pranesé¢jai dalyvave
procese, po kurio buvo priimtas toks sprendimas, arba visi,
pakeite pirminj praneséja pagal susitarimg su juo, siekiant taikyti
§i reglamenty, gali teikti paraiska skubos tvarka, nustatyta $io
reglamento 14-19 straipsniuose. Tokia paraiska turi bati
teikiama per $eSis ménesius nuo sprendimo nejtraukti paskel-
bimo datos, jei ji teikiama dél per trecigjj ar ketvirtaji etapa
vertinty medziagy, arba per $esis ménesius nuo Sio reglamento
jsigaliojimo datos, jei ji teikiama dél per antrajj etapa vertinty
medziagy.

14 straipsnis
Paraiska

1. 13 straipsnyje nurodyta paraiska teikiama valstybei narei,
rengusiai ataskaita per vertinimo procedirg, kuriai pasibaigus
buvo priimtas sprendimas nejtraukti medziagos, iSskyrus tuos
atvejus, kai kita valstybé naré, susitarusi su pirmine ataskaitg
rengiancia valstybe nare, prane$a Komisijai pageidaujanti atlikti
vertinima.

2. Teikdamas paraiska pareiskéjas, vadovaudamasis Direk-
tyvos 91/414[EEB 14 straipsniu, gali prasyti iSsaugoti tam
tikry 15 straipsnio 2 dalyje nurodyty papildomy duomeny
daliy konfidencialuma. Jis paaiskina, kodél kiekvienas doku-
mentas ar kiekviena jo dalis yra konfidencialas.

Konfidencialig informacija pareiskéjas pateikia atskirai.
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Kartu jis pateikia prasymus dél duomeny apsaugos pagal Direk-
tyvos 91/414/EEB 13 straipsni.

15 straipsnis
Turinio ir tvarkos reikalavimai

1.  Taikomi $ie turinio reikalavimai:

a) veikliosios medziagos specifikacijos yra tokios pat kaip ir tos,
dél kuriy buvo priimtas sprendimas nejtraukti medziagos.
Specifikacijos gali biti kei¢iamos tik tiek, kiek tai susij¢ su
priezastimis, dél kuriy buvo nuspresta nejtraukti medziagos |
Direktyvos 91/414/[EEB I prieds, ir bitina, norint jtraukti Sig
medziagg;

b) veikliosios medziagos nurodyta paskirtis yra ta pati kaip ir ta,
dél kurios buvo priimtas sprendimas nejtraukti medZiagos.
Paskirtis gali bati kei¢iama tik tiek, kiek tai susij¢ su prie-
zastimis, dél kuriy buvo nuspresta nejtraukti medziagos |
Direktyvos 91/414[EEB I prieds, ir bitina, norint jtraukti
$ig medziagy;

¢) bitent pareiskéjas turi jrodyti, kad laikomasi Direktyvos
91/414[EEB 5 straipsnyje nurodyty reikalavimy.

2. Kartu su paraiska pareiskéjas teikia:

a) papildomus duomenis, i§sprendziancius konkrecias prob-
lemas, dél kuriy buvo priimtas atitinkamas sprendimas
nejtraukti;

b) visus papildomus duomenis apie turimas mokslo ir technikos
zinias, ir ypa¢ mokslo ir technikos Zziniy pokycius nuo tada,
kai buvo pateikti duomenys, dél kuriy buvo priimtas spren-
dimas nejtraukti;

¢) jei batina, pirminio dokumenty rinkinio prieda;

d) kontrolinj sgrasg, kuriuo jrodoma, kad dokumenty rinkinys
i$samus ir nurodoma, kurie duomenys nauji.

16 straipsnis
Informacijos skelbimas

Nustaciusi, kad paraiska iSsami, Komisija viesai skelbia $ig infor-
macija:

a) veikliosios medziagos pavadinimag;

b) paraiskos pateikimo datg;

¢) pareiskéjo pavadinima ir adresg;

d) ataskaita rengiancig valstybe nare.

17 straipsnis
Trefiyjy Saliy teikiama informacija

1. Bet kuris asmuo ar valstybé naré, norintys ataskaitg
rengianciai valstybei narei pateikti informacijos, kuri galéty
biti naudinga vertinimui, ir visy pirma yra susijusi su galimu
pavojingu medziagos ar jos likuciy poveikio Zmoniy ar gyviiny
sveikatai bei aplinkai, nepazeisdami Direktyvos 91/414/EEB
7 straipsnio nuostaty teikia 3ig informacija ne véliau kaip per
devyniasdesimt dieny po 16 straipsnyje minétos informacijos
paskelbimo datos.

2. Ataskaitg rengianti valstybé naré nedelsdama pateikia visg
gautg informacija tarnybai ir praneséjui.

3. Ne véliau kaip per Sesiasdesimt dieny nuo papildomos
informacijos gavimo pareiskéjas gali pateikti savo pastabas dél
Sios informacijos ataskaita rengianciai valstybei narei ir tarnybai.

18 straipsnis
Ataskaitg rengiancios valstybés narés atliekamas vertinimas

1. 15 straipsnio 2 dalyje nurodytus duomenis vertina
14 straipsnio 1 dalyje nurodyta ataskaita rengianti valstybé
naré, iSskyrus tuos atvejus, kai valstybé naré susitaria su kita
valstybe nare, kad pastaroji veikty kaip ataskaitg rengianti vals-
tybé naré. Apie tokj susitarimg praneSama pareiskéjui, Komisijai,
tarnybai ir kitoms valstybéms naréms.

2. Ataskaita rengianti valstybé naré per SeSis ménesius nuo
ataskaitos pateikimo datos teikia tarnybai ir Komisijai papil-
domy duomeny vertinimo ataskaita (toliau — papildoma atas-
kaita), kurioje turéty atsispindéti turimos mokslo ir technikos
Zinios, ir, jei bitina, pirminio dokumenty rinkinio duomenys,
atsizvelgiant i treciyjy Saliy pateikta informacija apie galimg
pavojinga poveikj ir visas pagal 17 straipsnio 3 dalj gautas
pareiskéjo pastabas. Papildomoje ataskaitoje vertinama, ar
galima manyti, kad veiklioji medzZiaga atitinka Direktyvos
91/414[/EEB 5 straipsnyje nustatytus reikalavimus. Ataskaitg
rengianti valstybé naré pranesa pareiskéjui, kad pateikta papil-
doma ataskaita ir kad reikéty nedelsiant pateikti tarnybai, vals-
tybéms naréms ir Komisijai atnaujintg dokumenty rinkinj.

Ataskaitg rengianti valstybé nare gali konsultuotis su tarnyba.
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3. Jei reikia papildomos informacijos, nesusijusios su naujy
tyrimy pateikimu, ataskaita rengianti valstybé naré nustato
pareiskéjui laikotarpj jai pateikti. Tokiu atveju 2 dalyje nusta-
tytas Sesiy ménesiy laikotarpis pratesiamas ataskaita rengiancios
valstybés narés nustatytu papildomu laikotarpiu. Papildomas
laikotarpis ne ilgesnis nei devyniasde$imt dieny ir baigiasi atas-
kaita rengianciai valstybei narei gavus papildomos informacijos.
Ji pranesa apie tai Komisijai ir tarnybai. Vertindama paraiska,
ataskaita rengianti valstybé naré atsizvelgia tik | per nustatyta
laikotarpj pateikta informacija.

19 straipsnis
Galimybé susipazinti su papildoma ataskaita

1. Gavusi papildoma ataskaita tarnyba nedelsdama perduoda
ja kitoms valstybéms naréms ir pareiskéjui, kad Sie pateikty
pastaby. Pastabos teikiamos tarnybai per 30 dieny nuo papil-
domos ataskaitos gavimo. Tarnyba jas apibendrina ir perduoda
Komisijai.

2. Tarnyba gali leisti susipazinti su papildoma ataskaita
pateikus praSyma arba visiems asmenims, i§skyrus konfidencia-
lius duomenis pagal Direktyvos 91/414/EEB 14 straipsni.

20 straipsnis
Vertinimas

1.  Komisija vertina papildoma ataskaita ir, jei biitina,
13 straipsnyje nurodyta vertinimo ataskaitos projekta, ataskaitg
rengiancios valstybés narés rekomendacijas ir pastabas, gautas
per 30 dieny nuo apibendrinty tarnybos pastaby gavimo datos.

Komisija gali konsultuotis su tarnyba. Jei bitina, per Sias konsul-
tacijas gali bati praSoma surengti tarpusavio vertinima, kuriame
gali dalyvauti valstybiy nariy ekspertai.

2. Jei Komisija konsultuojasi su tarnyba dél per antrajj etapg
vertinty medziagy, i pateikia savo iSvadas ne véliau kaip per
devyniasdesimt dieny nuo Komisijos prasymo gavimo datos.
Tarnyba pateikia i$vady ataskaitg ne véliau kaip per SeSis méne-
sius po praSymo apie per treCigjj ir ketvirtajj etapg vertintas
medziagas gavimo datos.

Jei tarnybai reikia papildomos informacijos apie per treciajj ir
ketvirtajj etapg vertintas medZiagas, nesusijusios su naujy tyrimy
pateikimu, tarnyba nustato ne ilgesnj kaip devyniasdesimties
dieny laikotarpj, per kurj pareiskéjas turi pateikti informacija

tarnybai ir ataskaita rengianciai valstybei narei. Tokiu atveju
ankstesnéje pastraipoje nustatytas $esiy ménesiy laikotarpis
pratgsiamas papildomu tarnybos nustatytu laikotarpiu.

Ataskaitg rengianti valstybé naré jvertina papildomg informacija
ir nedelsdama (bet kuriuo atveju ne véliau kaip per 3eSiasdesimt
dieny nuo papildomos informacijos gavimo) pateikia ja
tarnybai.

3. Siekdamos palengvinti darbo planavimg, Komisija ir
tarnyba suderina i§vady pateikimo tvarkarasti Komisija ir
tarnyba susitaria dél tarnybos i$vady formos.

21 straipsnis
Direktyvos arba sprendimo projekty pateikimas

1. Nepazeisdama pasitlymo, kuris gali bati pateiktas, norint
i§ dalies pakeisti Tarybos direktyvos 79/117EEB prieda, Komi-
sija, ne véliau kaip per Sesis ménesius nuo 20 straipsnio 1 dalyje
nurodytos informacijos gavimo datos arba nuo tarnybos i§vados
datos, arba nuo informacijos, kad pareiskéjas nepateiké tritks-
tamy duomeny, gavimo datos, pateikia komitetui perzitiros
ataskaitos projektg, kurio galutiné versija rengiama per komiteto
posédi.

Pareiskéjui suteikiama galimybé per Komisijos nustatyta laiko-
tarpj pateikti pastabas dél perZitiros ataskaitos.

2. Remiantis 1 dalyje nurodyta perzitiros ataskaita ir atsizvel-
giant | visas pastabas, pareiskéjo pateiktas per pagal 1
dali Komisijos nustatyta laikotarpj, Direktyvos 91/414/EEB
19 straipsnio 2 dalyje numatyta tvarka priimama direktyva
arba sprendimas, kuriame nustatoma, kad:

a) veiklioji medZziaga jtraukiama i Direktyvos 91/414/EEB
I prieda, jei butina, nustacius salygas ir apribojimus;

b) veiklioji medZziaga nejtraukiama i Sios direktyvos I prieda.

22 straipsnis
Galimybé susipaZinti su perZiiiros ataskaita

Galutiné perzitiros ataskaita, i§skyrus tas jos dalis, kurios yra
konfidenciali dokumenty rinkiniy informacija ir kurios yra
konfidencialios pagal Direktyvos 91/414/EEB 14 straipsnij, patei-
kiama visuomenei.
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IV SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
23 straipsnis
Mokesciai

1. Valstybés narés nustato tvarka, pagal kurig praneséjai bity
jpareigoti mokéti mokestj arba rinkliava uz papildomy
duomeny ar su jais susijusiy dokumenty rinkiniy administracinj
tvarkyma ir vertinimg.

2. Valstybés narés nustato tiksly vertinimo mokestj arba
rinkliavg.

3. Tuo tikslu valstybés narés:

a) reikalauja sumokeéti mokestj ar rinkliava, kuo labiau atitin-
kancig jy iSlaidas atliekant jvairias procediras, susijusias su
visos papildomos informacijos ar dokumenty rinkiniy verti-
nimu;

b) uztikrina, kad mokesc¢io ar rinkliavos dydis bity nustatytas
skaidriai, atsizvelgiant i tikrgsias papildomos informacijos ar
dokumenty rinkiniy nagrinéjimo ir administracinio tvarkymo
sanaudas; taciau valstybés narés gali nustatyti vidutinémis
sanaudomis grindziama fiksuoty mokesciy skale visam
mokesciui apskaiciuoti;

) uztikrina, kad mokestis ar rinkliava biity imamas pagal
instrukcijas, kurias parengia kiekvienos valstybés narés
valdZios institucija ir kad i§ mokes¢iy gautos pajamos biity
naudojamos finansuoti tik toms sanaudoms, kurias ataskaita
rengianti valstybé naré i§ tikryjy patiria vertindama ir tvar-
kydama papildoma informacija ar dokumenty rinkinius kaip
paskirtoji ataskaitos rengéja, arba finansuoti bendriesiems
veiksmams jgyvendinant $ios valstybés narés jsipareigojimus
pagal §i reglamenta.

24 straipsnis
Kiti mokesciai, jmokos arba rinkliavos

23 straipsnis nepazeidzia valstybiy nariy teisiy pagal Sutart]
toliau taikyti arba nustatyti kitus nei $iame straipsnyje nusta-
tytus mokescius, jmokas arba rinkliavas, imamas uZz veikliyjy
medziagy ir augaly apsaugos produkty registravimg, pateikima
i rinka, naudojima ir kontrole.

25 straipsnis

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

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

Priimta Briuselyje, 2008 m. sausio 17 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys



