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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1659
ze dne 7. listopadu 2018,

kterym se méni providéci nafizeni (EU) ¢. 844/2012 s ohledem na védeckd kritéria pro urceni
vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni cinnosti endokrinniho systému zavedend nafizenim
(EU) 2018/605

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na cldnek 19 uvedeného
nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 (%) stanovi provadéni postupu obnoveni schvédleni G¢innych latek
podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Nafizeni Komise (EU) 2018/605 (*) zavedlo novéd védeckd kritéria pro uréeni vlastnosti vyvoldvajicich narugeni
¢innosti endokrinniho systému, kterd odrdzeji soucasny stav védeckych a technickych poznatkd. Tato kritéria se
ode dne 10. listopadu 2018 pouziji na zddosti o obnoveni schvileni G¢innych litek v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1107/2009, a to i na nevyfizené Zadosti.

(3)  Zadosti o obnoveni schvéleni ¢inné latky, které jsou predlozeny pied dnem 10. listopadu 2018 a pro které do
uvedeného data vybor uvedeny v ¢l. 79 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 nehlasoval o predloze nafizeni
o obnoveni, nebo neobnoveni schvileni uvedené G¢inné latky, by se mély povazovat za nevyfizené Zadosti.

(4) U takovych nevytizenych Zadosti je mozné, Ze informace ptedlozené zadatelem neumoziuji dokoncit posouzeni,
zda jsou, & nejsou splnéna védeckd kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho
systému stanovend v bodech 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a ucinit zdvér, zda jsou, ¢i
nejsou splnéna kritéria pro schvdleni stanovend ve zminénych bodech. Proto by mél mit Evropsky dfad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) moznost pozadat Zadatele o dodate¢né informace, aby mohl ucinit zavér,
zda kritéria pro schvileni stanovend ve zminénych bodech jsou, ¢i nejsou splnéna. Tyto dodate¢né informace by
mély byt pfedloZeny ve lhiité stanovené tifadem, kterd by méla byt co nejkratsi, aby se predeslo neodtivodnénym
pratahtim v postupu obnoveni schvéleni, a kterd by méla byt zaloZena na typu informaci, jeZz maji byt
ptedlozeny.

(5) Ve lhaté stanovené pro poskytnuti dodate¢nych informaci by Zzadatelé rovnéZ méli mit mozZnost pozadat
o odchylku podle ¢l. 4 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(6)  Pokud byl Gfad na zdkladé jiz dostupnych informaci schopen ucinit zavér, Ze latka splituje védeckd kritéria pro
uréeni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému, méli by mit zadatelé moznost ptedlozit
dodate¢né informace tykajici se kritérii pro schvéleni stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 ptilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 ajnebo pisemné doklady prokazujici, Ze jsou splnény podminky pro uplatnéni odchylky podle ¢l. 4
odst. 7 uvedeného nafizeni.

(7)  Pokud ufad zadatele o takové dodatecné informace pozddd, méla by byt lhtita, kterou mé drad k dispozici pro
piipravu zdvéru, prodlouzena, aby mohlo byt k uvedenym informacim piihlédnuto.

(8)  Pokud tufad Zadatele pozddd o dodatecné informace, mél by vzit v Gvahu, Ze v souladu s ¢ldnkem 62 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 se zkousky na zvifatech musi omezit na nejniZsi moznou miru a ke zkouskdm na obratlovcich

ez

() UF.vést.L 309,24.11.2009,s. 1.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaf 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvaleni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252,19.9.2012, s. 26).

(}) Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni piiloha Il nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd
kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich narueni ¢innosti endokrinntho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, 5. 33).
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Vzhledem k tomu, Ze se védeckd kritéria pro ureni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho
systému zavedend nafizenim (EU) 2018/605 pouziji ode dne 10. listopadu 2018, mélo by toto nafizeni vstoupit
v platnost co nejdiive a mélo by se pouzit ode dne 10. listopadu 2018.

(10) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,

potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Provadéci nafizen{ (EU) ¢. 844/2012 se méni takto:

1)

Za ¢lanek 11 se vkladd novy ¢lanek, ktery zni:
,Cldnek 11a

Pro tcely posouzeni kritérii pro schvéleni stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 pilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
ve znéni nafizeni Komise (EU) 2018/605 (*), pokud jde o zddosti pfedlozené v souladu s ¢linkem 1 pfed dnem
10. listopadu 2018, pro které nebyl do uvedeného data pfedlozen ndvrh hodnotici zprivy o obnoveni, pokud
informace uvedené v dopliujici dokumentaci nejsou dostacujici k tomu, aby ¢lensky stit zpravodaj mohl dokoncit
posouzeni, zda jsou tato kritéria pro schvéleni splnéna, a pfipadné zda je pouziti ¢l. 4 odst. 7 odivodnéné, upfesni
Clensky stat zpravodaj v navrhu hodnotic{ zpravy o obnoveni, a to podrobnym zptisobem, dodatecné informace,
které jsou nezbytné pro provedeni daného posouzeni.

(*) Nafizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni piiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
a stanovi se védeckd kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni cinnosti endokrinntho systému
(Uf. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).

za ¢l. 13 odst. 3 se vklddd novy odstavec, ktery zni:

,3a.  Pro dacely posouzeni kritérii pro schvileni stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni Komise (EU) 2018/605, pokud jde o zddosti pfedlozené v souladu s ¢lankem 1 pred
dnem 10. listopadu 2018, pro které byl pfedlozen ndvrh hodnotici zprdvy o obnoveni, aviak pro které drad do
uvedeného data dosud nepfijal zavér, pokud informace uvedené v dokumentaci nejsou dostacujici k tomu, aby drad
mohl dokonc¢it posouzeni, zda jsou tato kritéria pro schvéleni splnéna, Gfad po konzultaci s ¢lenskymi stity pozdda
zadatele o ptedloZeni dodate¢nych informaci ¢lenskému statu zpravodaji, ostatnim ¢lenskym stttim, Komisi a tifadu
ve formé aktualizované dopliujici dokumentace vCetné dodate¢nych informaci. Po konzultaci s ¢lenskym stdtem
zpravodajem a Zadatelem stanovi dfad lhatu pro pfedlozZeni téchto informaci. Tato lhata musi byt nejméné tii
mésice, nesmi pfesdhnout 30 mésicti a musi byt odiivodnénd ve vztahu k typu informaci, jez maji byt ptredlozeny.

Béhem této lhity stanovené tfadem muze Zadatel rovnéz piipadné ptedlozit pisemné doklady prokazujici, Ze jsou
splnény podminky pro uplatnéni odchylky podle ¢l. 4 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Pokud fad poté, co provede konzultace s ¢lenskymi stity, a aniZ si vyzddd dodate¢né informace, mize dospét
k zdvéru, Ze védeckd kritéria pro urleni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému uvedend
v bodé 3.6.5 ajnebo v bodé 3.8.2 pfilohy II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna, informuje o tom Zadatele. Do
ti mésict poté, co obdrzel tuto informaci od Gfadu, miZze Zadatel pfedlozit clenskému stdtu zpravodaji, ostatnim
¢lenskym stdttm, Komisi a Gfadu dodate¢né informace tykajici se kritérii pro schvdleni stanovenych v bodé 3.6.5
a/nebo v bod¢ 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a/nebo pisemné doklady prokazujici, Ze jsou splnény
podminky pro uplatnéni odchylky podle ¢l. 4 odst. 7 uvedeného nafizeni.

V pipadé pouziti prvntho nebo tettho pododstavce se lhiita uvedend v odstavci 1 prodlouzi o dobu stanovenou pro
pfedlozeni dodate¢nych informaci.

Pokud ve lhtté pro predlozeni dodatecnych informaci nejsou predloZeny zddné dodatené informace v souladu
s prvnim, druhym nebo tfetim pododstavcem, informuje tfad neprodlené Zadatele, ¢lensky stdt zpravodaj, Komisi
a ostatni ¢lenské stty a dokonci posouzeni na zdkladé dostupnych informaci.
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Pokud ve lhtté pro predlozeni dodate¢nych informaci jsou pfedlozeny dodatecné informace v souladu s prvnim,
druhym nebo tfetim pododstavcem, clensky stit zpravodaj do 90 dnt ode dne obdrzeni dodate¢nych informaci
obdrzené informace vyhodnoti a své hodnoceni v podobé revidovaného névrhu hodnotici zpravy o obnoveni zasle
tfadu. V souladu s ¢ldnkem 12 provede tfad konzultace o revidovaném ndvrhu hodnotici zpravy o obnoveni se
viemi clenskymi stity a s Zadatelem. Do 120 dnt ode dne obdrzeni revidovaného ndvrhu hodnotici zprivy
o obnoveni pfijme tfad zdvér uvedeny v odstavci 1 a pouzije pi tom pokyny pro identifikaci endokrinnich
disruptorti, které jsou pouzitelné ke dni ptedlozeni aktualizované dopliujici dokumentace uvedené v prvnim
pododstavci.”;

N
~

v ¢ldnku 13 se odstavec 5 nahrazuje timto:

,5. K informacim, které Zadatel pfedlozil, aniz by o né byl pozddin, nebo které predlozil po uplynuti lhity
stanovené pro jejich pfedlozeni v souladu s odst. 3 prvnim pododstavcem nebo v souladu s odst. 3a prvnim nebo
tfetim pododstavcem tohoto ¢ldnku, nebude pfihlédnuto, pokud nebyly ptedlozeny v souladu s ¢lankem 56 nafizeni
(ES) & 1107/2009.%

4) za ¢l. 14 odst. 1 se vkladd novy odstavec, ktery znf:

,la.  Pro uacely posouzeni kritérii pro schvileni stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni Komise (EU) 2018/605, pokud jde o Zadosti, pro které tfad pfijal zdvér pred dnem
10. listopadu 2018 a pro které do uvedeného data vybor uvedeny v ¢l. 79 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dosud
nehlasoval o pfedloze nafizeni o obnoveni, nebo neobnoveni schvileni uvedené G¢inné latky, maze Komise dojit
k zavéru, Ze k posouzeni toho, zda jsou tato kritéria pro schvéleni splnéna, jsou tfeba dodate¢né informace.
V takovych ptipadech Komise pozada tfad, aby v pfiméfené lhaté znovu posoudil dostupné informace, a o uvedené
zadosti informuje Zadatele.

Na zddost Komise v souladu s prvnim pododstavcem mutze ufad po konzultaci s ¢lenskym stitem zpravodajem
rozhodnout, zda dodate¢né informace jsou tfeba, a pozadat Zadatele o ptedlozeni takovych informaci ¢lenskému
statu zpravodaji, ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a Gfadu ve formé aktualizované dopliiujici dokumentace véetné
dodate¢nych informaci. Po konzultaci s ¢lenskym stitem zpravodajem a Zadatelem stanovi dfad lhiitu pro ptedlozeni
takovych informaci. Tato lhita musi byt nejméné tii mésice, nesmi presdhnout 30 mésicti a musi byt odtivodnénd ve
vztahu k typu informaci, jez maji byt pfedloZeny.

Béhem této lhity stanovené tfadem muZe Zadatel rovnéz ptipadné piedlozit pisemné doklady prokazujici, Ze jsou
splnény podminky pro uplatnéni odchylky podle ¢l. 4 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Pokud ufad poté, co provede konzultace s ¢lenskymi stity, a aniz si vyzddd dodate¢né informace, mize dospét
k zavéru, Ze védeckd kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinntho systému uvedend
v bodé 3.6.5 ajnebo v bodé 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna, informuje o tom Zadatele. Do
tii mésici poté, co obdrzel tuto informaci od Gfadu, mize Zadatel pfedlozit clenskému stitu zpravodaji, ostatnim
¢lenskym stdtim, Komisi a Gfadu dodate¢né informace tykajici se kritérii pro schvéleni stanovenych v bodé 3.6.5
a/nebo v bod¢ 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a/nebo pisemné doklady prokazujici, Ze jsou splnény
podminky pro uplatnéni odchylky podle ¢l. 4 odst. 7 uvedeného naiizeni.

Clensky stit zpravodaj do 90 dn@ ode dne obdrzeni dodate¢nych informaci obdrzené informace vyhodnoti a své
hodnoceni v podobé revidovaného ndvrhu hodnotici zpridvy o obnoveni zasle Gfadu. V souladu s ¢lankem 12
provede Gfad konzultace o revidované hodnotici zpravé o obnoveni se viemi ¢lenskymi stity a s Zadatelem.

Do 120 dnt ode dne obdrzeni revidovaného ndvrhu hodnotici zprévy o obnoveni pfijme afad dodatek k zdvéru
uvedenému v odstavci 1 a pouzije pfi tom pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptort, které jsou pouzitelné ke
dni pfedlozen{ aktualizované dopliujici dokumentace uvedené v druhém pododstavci.

Pokud ve lhtté pro predlozeni dodatecnych informaci nejsou predloZeny zddné dodatecné informace v souladu
s druhym, tfetim nebo ¢tvrtym pododstavcem, informuje Gfad neprodlené Zadatele, ¢lensky stdt zpravodaj, ¢lensky
stdt spoluzpravodaj, Komisi a ostatni ¢lenské stity a dokon¢i posouzeni na zdkladé dostupnych informaci do 30 dnti
od uplynuti lhity uvedené ve druhém nebo ¢tvrtém pododstavei.
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K informacim, které zadatel predlozZil, aniz by o né byl pozddin, nebo které predlozil po uplynuti lhity stanovené
pro jejich predloZeni v souladu s druhym nebo ¢tvrtym pododstavecem tohoto ¢lanku, nebude pfihlédnuto, pokud
nebyly predlozeny v souladu s ¢lankem 56 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.”

Cldnek 2

Kromé ostatnich ustanoveni provddéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 se pouziji ustanoveni provadéctho nafizeni (EU)
¢. 8442012 vloZend prostfednictvim ¢lanku 1 tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 10. listopadu 2018.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. listopadu 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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