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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2018/ 1659
af 7. november 2018

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 pa grundlag af de ved forordning (EU)
2018/605 indferte videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EDF (), sarlig
artikel 19, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Der er ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 (3 fastsat bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1107/2009.

(2)  Ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605 (°) er der indfert nye videnskabelige kriterier til bestemmelse af
hormonforstyrrende egenskaber, som afspejler den foreliggende videnskabelige og tekniske viden. Disse kriterier
skal gzlde fra den 10. november 2018 for ansggninger om fornyelse af godkendelser af aktivstoffer i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009, herunder endnu ikke feerdigbehandlede ansegninger.

(3)  Ansegninger om fornyelse af godkendelsen af et aktivstof, som er indgivet inden den 10. november 2018, og for
hvilke den i artikel 79, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 omhandlede komité pr. navnte dato ikke har
stemt om et udkast til forordning vedrerende fornyelse eller ikke-fornyelse af godkendelsen af det pagzldende
aktivstof, bar betragtes som endnu ikke feerdigbehandlede ansegninger.

(4)  For sddanne endnu ikke ferdigbehandlede ansegninger vil de oplysninger, sagsegeren fremlaegger, ikke
nedvendigvis vaere tilstraekkelige som grundlag for at afslutte vurderingen af, hvorvidt de videnskabelige kriterier
til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber i punkt 3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009 er opfyldt, og hvorvidt godkendelseskriterierne i navnte punkter er opfyldt. Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten<) ber kunne anmode ansggeren om supplerende
oplysninger med henblik pd at konkludere, hvorvidt godkendelseskriterierne i neavnte punkter er opfyldt.
Sddanne supplerende oplysninger ber fremlagges inden for en frist fastsat af autoriteten, som ber vare sd kort
som muligt for at undgd unedvendige forsinkelser i fornyelsesproceduren, og som ber athange af, hvilken type
oplysninger der skal fremlagges.

(5)  Inden for den frist, der fastsxttes for fremlaeggelse af de supplerende oplysninger, ber ansegeren ogsd kunne
anmode om anvendelse af undtagelsen i henhold til artikel 4, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(6)  Hvis autoriteten pa grundlag af de allerede foreliggende oplysninger har kunnet konkludere, at stoffet opfylder de
videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, bor ansegeren have mulighed for at
fremlagge supplerende oplysninger vedrerende godkendelseskriterierne i punkt 3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til
forordning (EF) nr. 1107/2009 ogfeller fremlegge dokumentation for, at betingelserne for anvendelse af
undtagelsen i henhold til ssmme forordnings artikel 4, stk. 7, er opfyldt.

(7)  Hvis autoriteten anmoder ansegeren om at fremlegge sddanne supplerende oplysninger, ber fristen for
autoriteten for udarbejdelse af konklusionen forleenges, sdledes at de pégeldende oplysninger kan tages
i betragtning.

(8)  Naér autoriteten anmoder om supplerende oplysninger fra ansegeren, ber autoriteten holde sig for gje, at
dyreforsog skal begranses til et minimum, og at forseg med hvirveldyr kun skal udfgres som en sidste udvej, jf.
artikel 62 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(') EUTL 309 af 24.11.2009, 5. 1.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).

(*) Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om @ndring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastlegge
videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber (EUT L 101 af 20.4.2018, s. 33).
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(9) I betragtning af at de videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, som blev indfert
ved forordning (EU) 2018/605, finder anvendelse fra den 10. november 2018, ber nervarende forordning treede
i kraft sd hurtigt som muligt og finde anvendelse fra den 10. november 2018.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

[ gennemferelsesforordning (EU) nr. 844/2012 foretages folgende @ndringer:
1) Efter artikel 11 indsattes som artikel 11a:
»Artikel 11a

Med henblik pad vurdering af godkendelseskriterierne i punkt 3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009, som andret ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605 (*), for ansegninger indgivet
i overensstemmelse med artikel 1 inden den 10. november 2018, for hvilke udkastet til vurderingsrapport
vedrorende fornyelse ikke er fremlagt senest denne dato, geelder det, at hvis oplysningerne i de supplerende dossierer
ikke er tilstreekkeligt grundlag for den rapporterende medlemsstat til at afslutte vurderingen af, hvorvidt nevnte
godkendelseskriterier er opfyldt, samt i givet fald hvorvidt det er berettiget at anvende artikel 4, stk. 7, angiver den
rapporterende medlemsstat i udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse detaljeret, hvilke supplerende
oplysninger der er ngdvendige for at kunne foretage den pagaldende vurdering.

(*) Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om @ndring af bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009 ved at fastlegge videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber
(EUT L 101 af 20.4.2018, 5. 33).«

>

Efter artikel 13, stk. 3, indsattes som stk. 3a:

»3a.  Med henblik pa vurdering af godkendelseskriterierne i punkt 3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009, som endret ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605, for ansegninger indgivet
i overensstemmelse med artike] 1 inden den 10. november 2018, for hvilke udkastet til vurderingsrapport
vedrerende fornyelse er fremlagt senest denne dato, men uden at autoriteten har vedtaget konklusionen, gelder det,
at hvis oplysningerne i dossieret ikke er tilstreekkeligt grundlag for autoriteten til at afslutte vurderingen af, hvorvidt
navnte godkendelseskriterier er opfyldt, anmoder autoriteten i samrdd med medlemsstaterne ansggeren om de
supplerende oplysninger, der skal fremlaegges for den rapporterende medlemsstat, de ovrige medlemsstater,
Kommissionen og autoriteten i form af et ajourfert supplerende dossier, der indeholder de supplerende oplysninger.
Autoriteten fastsatter i samrdd med den rapporterende medlemsstat og ansegeren en frist for fremlaeggelsen af de
pagazldende oplysninger. Denne frist skal vare pd mindst tre méneder, den mé ikke overstige 30 mdneder, og den
skal vare velbegrundet i forhold til den type oplysninger, der skal fremlagges.

Inden for denne af autoriteten fastsatte frist kan ansegeren ogsd eventuelt fremlegge dokumentation for, at
betingelserne for anvendelse af undtagelsen i henhold til artikel 4, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

Hvis autoriteten, i samrdd med medlemsstaterne, uden at anmode om supplerende oplysninger kan konkludere, at de
videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber i punkt 3.6.5 ogfeller punkt 3.8.2
i bilag I til forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt, underretter den ansegeren herom. Senest tre méaneder efter at
vare blevet underrettet af autoriteten kan ansegeren forelegge den rapporterende medlemsstat, de ovrige
medlemsstater, Kommissionen og autoriteten supplerende oplysninger med henblik pé opfyldelse af godkendelseskri-
terierne i punkt 3.6.5 ogleller punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 og/eller dokumentation for, at
betingelserne for anvendelse af undtagelsen i henhold til samme forordnings artikel 4, stk. 7, er opfyldt.

Hvis forste eller tredje afsnit finder anvendelse, forleenges den i stk. 1 omhandlede frist med den periode, der er
fastsat for fremlaggelse af de supplerende oplysninger.

Fremlegges der ikke supplerende oplysninger i overensstemmelse med forste, andet eller tredje afsnit inden for den
frist, der er fastsat for deres fremlaggelse, underretter autoriteten straks ansegeren, den rapporterende medlemsstat,
Kommissionen og de gvrige medlemsstater og afslutter vurderingen pa grundlag af de foreliggende oplysninger.
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Fremlaegges der supplerende oplysninger i overensstemmelse med forste, andet eller tredje afsnit inden for den frist,
der er fastsat for deres fremlaeggelse, evaluerer den rapporterende medlemsstat senest 90 dage efter datoen for
modtagelse af de supplerende oplysninger de modtagne oplysninger og sender sin vurdering til autoriteten i form af
et revideret udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse. Autoriteten foretager en hering af samtlige
medlemsstater og ansggeren om det reviderede udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse i overensstemmelse
med artikel 12. Autoriteten vedtager senest 120 dage efter datoen for modtagelse af det reviderede udkast til
vurderingsrapport vedrerende fornyelse den i stk. 1 omhandlede konklusion under anvendelse af de vejledninger
i identifikation af hormonforstyrrende stoffer, der er til rddighed pé tidspunktet for fremlaeggelse af det i forste afsnit
omhandlede ajourferte supplerende dossier.«

N
~

Artikel 13, stk. 5, affattes sdledes:

»5.  Oplysninger, der er fremlagt af ansegeren uopfordret eller er indgivet efter udlebet af den frist, der er fastsat
for deres fremlaeggelse, jf. nervarende artikels stk. 3, forste afsnit, eller jf. stk. 3a, forste eller tredje afsnit, tages ikke
i betragtning, medmindre de er fremlagt i overensstemmelse med artikel 56 i forordning (EF) nr. 1107/2009.«

=

Efter artikel 14, stk. 1, indsattes som stk. 1a:

»la.  Med henblik pa vurdering af godkendelseskriterierne i punkt 3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009, som @ndret ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605, for ansegninger, for hvilke autoritetens
konklusion er vedtaget inden den 10. november 2018, og for hvilke den i artikel 79, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 omhandlede komité pr. nevnte dato endnu ikke har stemt om et udkast til forordning vedrerende
fornyelse eller ikke-fornyelse af godkendelsen af det pagealdende aktivstof, kan Kommissionen beslutte, at der er
behov for supplerende oplysninger for at kunne vurdere, hvorvidt nevnte godkendelseskriterier er opfyldt. I sddanne
tilfelde anmoder Kommissionen autoriteten om inden for en rimelig frist at revurdere de foreliggende oplysninger og
underretter ansggeren om denne anmodning.

Autoriteten kan, efter anmodning fra Kommissionen i overensstemmelse med forste afsnit, i samrdd med den
rapporterende medlemsstat treffe beslutning om, hvorvidt der er behov for yderligere oplysninger, og anmode
ansggeren om at fremlagge siddanne oplysninger for den rapporterende medlemsstat, de ovrige medlemsstater,
Kommissionen og autoriteten i form af et ajourfert supplerende dossier, der indeholder de supplerende oplysninger.
Autoriteten fastsatter i samrdd med den rapporterende medlemsstat og ansegeren en frist for fremlaeggelsen af de
pagazldende oplysninger. Denne frist skal vare pd mindst tre méneder, den mé ikke overstige 30 maneder, og den
skal vare velbegrundet i forhold til den type oplysninger, der skal fremlagges.

Inden for denne af autoriteten fastsatte frist kan ansggeren ogsd eventuelt fremlaegge dokumentation for, at
betingelserne for anvendelse af undtagelsen i henhold til artikel 4, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

Hvis autoriteten, i samrdd med medlemsstaterne, uden at anmode om supplerende oplysninger kan konkludere, at de
videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber i punkt 3.6.5 ogfeller punkt 3.8.2
i bilag I til forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt, underretter den ansegeren herom. Senest tre méneder efter at
vare blevet underrettet af autoriteten kan ansggeren forelegge den rapporterende medlemsstat, de ovrige
medlemsstater, Kommissionen og autoriteten supplerende oplysninger med henblik pé opfyldelse af godkendelseskri-
terierne i punkt 3.6.5 ogfeller punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 og/eller dokumentation for, at
betingelserne for anvendelse af undtagelsen i henhold til samme forordnings artikel 4, stk. 7, er opfyldt.

Den rapporterende medlemsstat evaluerer senest 90 dage efter datoen for modtagelse af de supplerende oplysninger
de modtagne oplysninger og sender sin vurdering til autoriteten i form af et revideret udkast til vurderingsrapport
vedrerende fornyelse. Autoriteten foretager en hering af samtlige medlemsstater og ansggeren om den reviderede
vurderingsrapport vedrgrende fornyelse i overensstemmelse med artikel 12.

Autoriteten vedtager senest 120 dage efter datoen for modtagelse af det reviderede udkast til vurderingsrapport
vedrerende fornyelse et tilleg til den i stk. 1 omhandlede konklusion under anvendelse af de vejledninger
i identifikation af hormonforstyrrende stoffer, der er til rddighed pd tidspunktet for fremleggelse af det i andet afsnit
omhandlede ajourferte supplerende dossier.

Fremlaegges der ikke supplerende oplysninger i overensstemmelse med andet, tredje eller fjerde afsnit inden for den
frist, der er fastsat for deres fremlaeggelse, underretter autoriteten straks ansegeren, den rapporterende medlemsstat,
den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og de gvrige medlemsstater og afslutter senest 30 dage efter
udlebet af den i andet eller tredje afsnit omhandlede frist vurderingen pa grundlag af de foreliggende oplysninger.
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Oplysninger, der er fremlagt af ansegeren uopfordret eller er indgivet efter udlebet af den frist, der er fastsat for deres
fremlaeggelse, jf. nervarende artikels stk. 3, andet eller fjerde afsnit, tages ikke i betragtning, medmindre de er
fremlagt i overensstemmelse med artikel 56 i forordning (EF) nr. 1107/2009.«

Artikel 2

De bestemmelser i gennemferelsesforordning (EU) nr. 844/2012, der indsattes ved nerverende forordnings artikel 1,
finder anvendelse i tilleg til de @vrige bestemmelser i gennemferelsesforordning (EU) nr. 844/2012.

Artikel 3
Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 10. november 2018.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. november 2018.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
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