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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2018/1659,
7. november 2018,

millega muudetakse rakendusmiirust (EL) nr 844/2012 seoses mdirusega (EL) 2018/605
kehtestatud endokriinsiisteemi hiireid poéhjustavate omaduste kindlaksmiiramise teaduslike
kriteeriumidega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta mdérust (EU) nr 1107/2009 taimekaitse-
vahendite turulelaskmise ja noukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (") eriti
selle artiklit 19,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni rakendusmiirusega (EL) nr 844/2012 () on kehtestatud mddrusega (EU) nr 1107/2009 ettendhtud
toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse rakendamine.

(2)  Komisjoni mairusega (EL) 2018/605 (*) on kehtestatud endokriinseid hiireid pohjustavate omaduste kindlaksmaa-
ramiseks uued teaduslikud kriteeriumid, mis kajastavad teaduse ja tehnika praegust taset. Kdnealuseid kriteeriume
tuleb kohaldada alates 10. novembrist 2018 taotluste suhtes, milles kisitletakse méiruse (EU) nr 1107/2009
kohaste toimeainete heakskiitmise pikendamist, samuti menetluses olevate taotluste suhtes.

(3)  Enne 10. novembrit 2018 esitatud toimeaine heakskiidu pikendamise taotlusi, mille puhul ei ole mairuse (EU)
nr 1107/2009 artikli 79 1dikes 1 osutatud komitee nimetatud kuupdevaks hiiletanud konealuse toimeaine
heakskiidu pikendamist v6i pikendama jdtmist kisitleva mairuse eelndu ile, tuleks kisitada menetluses olevate
taotlustena.

(4)  Selliste menetluses olevate taotluste puhul véib juhtuda, et taotleja esitatud teave ei vdimalda hinnata, kas
méidruse (EU) nr 1107/2009 11 lisa punktis 3.6.5 ja punktis 3.8.2 sitestatud endokriinseid hiireid pShjustavate
omaduste kindlaksmédramise teaduslikud kriteeriumid on tdidetud voi mitte, ega jireldada, kas neis punktides
sdtestatud heakskiitmiskriteeriumid on tdidetud voi mitte. Seepdrast peaks Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi
,<amet”) olema vdimalik kiisida taotlejalt lisateavet, et jireldada, kas neis punktides sitestatud heakskiitmiskri-
teeriumid on tdidetud v&i mitte. Selline lisateave tuleks esitada ameti kehtestatud tihtaja jooksul, mis peaks olema
voimalikult lithike, et viltida pdhjendamatute viivituste tekkimist pikendamismenetluse kidigus, ja mis peaks
pohinema esitatava teabe liigil.

(5)  Lisateabe esitamiseks ettendhtud ajal peaks taotlejatel olema vdimalik taotleda ka midruse (EU) nr 1107/2009
artikli 4 15ike 7 kohast erandit.

(6)  Kui amet on juba olemasoleva teabe pdhjal joudnud jireldusele, et aine vastab endokriinseid hdireid pohjustavate
omaduste kindlaksmairamise teaduslikele kriteeriumidele, peaks taotlejatel olema vodimalik esitada lisateavet
méiruse (EU) nr 11072009 1 lisa punktis 3.6.5 ja punktis 3.8.2 sitestatud heakskiitmise kriteeriumide kohta
jaJvoi esitada dokumentaalsed tdendid selle kohta, et kénealuse mdaruse artikli 4 loikes 7 sitestatud erandi
kohaldamise tingimused on tdidetud.

(7)  Kui amet nduab taotlejalt sellist lisateavet, tuleks ameti jarelduse koostamiseks ettendhtud tihtaega pikendada, et
seda teavet saaks arvesse votta.

(8)  Taotlejalt lisateabe kiisimisel peaks amet silmas pidama, et loomkatseid tuleb minimeerida ning katseid
selgroogsete loomadega tuleb ldbi viia iiksnes viimase abinduna kooskélas mdairuse (EU) nr 1107/2009
artikliga 62.

(') ELTL 309, 24.11.2009, Ik 1.

(*) Komisjoni 18. septembri 2012. aasta rakendusmddrus (EL) nr 844/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miiruses (EU) nr 1107/2009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) ette nihtud toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse
rakendamiseks vajalikud sitted (ELT L 252, 19.9.2012, Ik 26). )

(*) Komisjoni 19. aprilli 2018. aasta maarus (EL) 2018605, millega muudetakse mairuse (EU) nr 1107/2009 1I lisa ja sitestatakse
teaduslikud kriteeriumid endokriinsiisteemi héireid pohjustavate omaduste kindlakstegemiseks (ELT L 101, 20.4.20138, 1k 33).
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(9)  Véttes arvesse, et madrusega (EL) 2018/605 kehtestatud endokriinseid hiireid pohjustavate omaduste kindlaks-
madramise teaduslikke kriteeriume kohaldatakse alates 10. novembrist 2018, tuleks kidesolev maddrus jdustada
voimalikult kiiresti ning seda tuleks kohaldada alates 10. novembrist 2018.

(10) Kiesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmdirust (EL) nr 844/2012 muudetakse jargmiselt.
1) Artikli 11 jérele lisatakse jirgmine artikkel:
,Artikkel 11a

Miiruse (EU) nr 1107/2009 (muudetud komisjoni médrusega (EL) 2018/605 (*) II lisa punktis 3.6.5 ja punktis 3.8.2
sitestatud heakskiitmiskriteeriumide hindamiseks taotluste puhul, mis on esitatud artikli 1 kohaselt enne
10. novembrit 2018 ja mille kohta ei ole selleks kuupievaks esitatud pikendamise hindamise aruande projekti, kui
lisatoimikus esitatud andmed ei ole piisavad, et referentliikmesriik saaks hinnata, kas heakskiitmise kriteeriumid on
tdidetud ning kas artikli 4 16ike 7 kohaldamine on vajaduse korral pdhjendatud, tipsustab referentliikmesriik
pikendamise hindamise aruande projektis iiksikasjalikult, millist lisateavet on vaja asjaomase hinnangu andmiseks.

(*) Komisjoni 19. aprilli 2018. aasta mairus (EL) 2018/605, millega muudetakse miiruse (EU) nr 1107/2009 1I lisa
ja sitestatakse teaduslikud kriteeriumid endokriinsiisteemi héireid pohjustavate omaduste kindlakstegemiseks
(ELT L 101, 20.4.2018, 1k 33).

>

Artikli 13 loike 3 jdrele lisatakse jirgmine loige:

,3 a.  Miiruse (EU) nr 1107/2009 (muudetud komisjoni méirusega (EL) 2018/605) II lisa punktis 3.6.5 ja
punktis 3.8.2 sitestatud heakskiitmiskriteeriumide hindamiseks taotluste puhul, mis on esitatud artikli 1 kohaselt
enne 10. novembrit 2018 ja mille kohta on esitatud pikendamise hindamise aruande projekt, kuid mille puhul amet
ei ole selleks kuupdevaks veel vastu vétnud jareldust, kui lisatoimikus esitatud andmed ei ole piisavad, et amet saaks
hinnata, kas heakskiitmise kriteeriumid on tdidetud, nduab amet pirast liikkmesriikidega konsulteerimist taotlejalt
lisateavet, mis tuleb esitada referentliikmesriigile, teistele litkmesriikidele, komisjonile ja ametile lisateavet sisaldava
ajakohastatud tdiendava toimiku kujul. Amet médrab pirast referentliikmesriigiga ja taotlejaga konsulteerimist
konealuse teabe esitamise tdhtaja. See tdhtaeg on vihemalt kolm kuud, ei tohi iiletada 30 kuud ning seda tuleb
pohjendada esitatava teabe liigiga.

Ameti méératud tihtaja jooksul vdib taotleja esitada vajaduse korral ka dokumentaalsed tdendid, mis niitavad, et
mddruse (EU) nr 11072009 artikli 4 16ike 7 kohase erandi kohaldamise tingimused on tdidetud.

Kui amet suudab likmesriikidega konsulteerides ja ilma lisateavet ndudmata jireldada, et méiruse (EU) nr 1107/2009
II lisa punktis 3.6.5 ja/vdi punktis 3.8.2 sitestatud endokriinseid haireid pdhjustavate omaduste kindlaksmairamise
teaduslikud kriteeriumid on tdidetud, teatab ta sellest taotlejale. Kolme kuu jooksul pdrast ametipoolset teavitamist
voib taotleja esitada referentliikmesriigile, teistele liikmesriikidele, komisjonile ja ametile lisateabe, et tdita méddruse
(EU) nr 1107/2009 1 lisa punktis 3.6.5 jaJvdi punktis 3.8.2 sitestatud heakskiitmiskriteeriume, jafvoi
dokumentaalsed tdendid selle kohta, et kdnealuse mairuse artikli 4 16ikes 7 sdtestatud erandi kohaldamise tingimused
on tiidetud.

Esimese vOi kolmanda 16igu kohaldamisel pikendatakse 1dikes 1 osutatud ajavahemikku lisateabe esitamiseks
ettendhtud tdhtaja vorra.

Kui esimese, teise vdi kolmanda 16igu kohaselt ei ole esitatud lisateavet selle esitamise tdhtaja jooksul, teavitab amet
viivitamata taotlejat, referentliikmesriiki, komisjoni ja teisi liikmesriike ning teeb kittesaadava teabe pdhjal jarelduse.
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Kui esimese, teise voi kolmanda 16igu kohaselt esitatakse selleks ettendhtud ajavahemiku jooksul lisateavet, hindab
referentlitkmesriik seda 90 pdeva jooksul pdrast kittesaamist ning saadab hinnangu pikendamise hindamise
labivaadatud aruande projekti vormis ametile. Amet viib kooskdlas artikliga 12 ldbi kéikide liikmesriikide ja
taotlejaga konsulteerimise pikendamise hindamise libivaadatud aruande projekti iile. Amet votab 1dikes 1 osutatud
jarelduse vastu 120 pdeva jooksul parast pikendamise hindamise libivaadatud aruande projekti kittesaamist,
kasutades esimeses 16igus osutatud ajakohastatud tdiendava toimiku esitamise kuupieval kehtivat endokriin-
funktsiooni kahjustavate kemikaalide kindlakstegemise juhendit.”

N
~

Artikli 13 Idige 5 asendatakse jargmisega:

,5.  Teavet, mille taotleja on esitanud paringuta voi pdrast kdesoleva artikli 16ike 3 esimese 16igu voi 16ike 3a
esimese voi kolmanda 16igu kohaselt sellise teabe esitamiseks kehtestatud tihtaja moodumist, ei voeta arvesse, vilja
arvatud juhul, kui see esitatakse maaruse (EU) nr 1107/2009 artikli 56 kohaselt.

=

Artikli 14 15ike 1 jarele lisatakse jargmine 15ige:

,2la.  Miiruse (EU) nr 1107/2009 (muudetud komisjoni méédrusega (EL) 2018/605) II lisa punktis 3.6.5 ja
punktis 3.8.2 sitestatud heakskiitmiskriteeriumide hindamiseks taotluste korral, mille kohta on ameti jareldus vastu
voetud enne 10. novembrit 2018, kuid mille puhul méddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 79 1dikes 1 osutatud
komitee e ole ei ole selleks kuupidevaks hidletanud konealuse toimeaine heakskiidu pikendamist voi pikendama
jatmist kasitleva mdiruse eelndu {iile, vdib komisjon leida, et on vaja lisateavet, et hinnata, kas kdnealused
kriteeriumid on tdidetud. Sellistel juhtudel nduab komisjon, et amet hindaks olemasolevat teavet uuesti mdistliku
ajavahemiku jooksul, ja teavitab sellest taotlejat.

Kui komisjon seda esimese 16igu kohaselt nduab, vdib amet referentliikmesriigiga konsulteerides otsustada, kas on
vaja lisateavet, ja nduda, et taotleja esitaks kdnealuse teabe referentliikmesriigile, teistele liikmesriikidele, komisjonile
ja ametile lisateavet sisaldava ajakohastatud tdiendava toimiku vormis. Amet madrab pérast referentlikmesriigiga ja
taotlejaga konsulteerimist kdnealuse teabe esitamise tdhtaja. See tihtaeg on vihemalt kolm kuud, ei tohi iletada
30 kuud ning seda tuleb pShjendada esitatava teabe liigiga.

Ameti méddratud téhtaja jooksul vdib taotleja esitada vajaduse korral ka dokumentaalsed tdendid, mis niitavad, et
mdiruse (EU) nr 11072009 artikli 4 156ike 7 kohase erandi kohaldamise tingimused on tdidetud.

Kui amet suudab likmesriikidega konsulteerides ja ilma lisateavet ndudmata jireldada, et méiruse (EU) nr 1107/2009
II lisa punktis 3.6.5 javdi punktis 3.8.2 sitestatud endokriinseid hiireid pdhjustavate omaduste kindlaksmairamise
teaduslikud kriteeriumid on tdidetud, teatab ta sellest taotlejale. Kolme kuu jooksul pidrast ametipoolset teavitamist
voib taotleja esitada referentliikmesriigile, teistele lilkmesriikidele, komisjonile ja ametile lisateabe, et tdita méddruse
(EU) nr 1107/2009 1 lisa punktis 3.6.5 jajvdi punktis 3.8.2 sitestatud heakskiitmiskriteeriume, ja/vdi
dokumentaalsed tdendid selle kohta, et kdnealuse mairuse artikli 4 16ikes 7 sitestatud erandi kohaldamise tingimused
on tdidetud.

Referentliikmesriik hindab 90 pieva jooksul pirast lisateabe kittesaamist saadud teavet ja saadab hinnangu
pikendamise hindamise ldbivaadatud aruande projekti vormis ametile. Amet viib artikli 12 kohaselt koigi
litkmesriikide ja taotlejaga ldbi konsultatsioonid pikendamise hindamise ldbivaadatud aruande iile.

Amet votab 1dikes 1 osutatud jdrelduse addendum’i vastu 120 pdeva jooksul pirast pikendamise hindamise
labivaadatud aruande projekti kittesaamist, kasutades teises 16igus osutatud ajakohastatud tdiendava toimiku
esitamise kuupieval kohaldatavat endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalide kindlakstegemise juhendit.

Kui vastavalt teisele, kolmandale v&i neljandale 16igule ei ole esitatud lisateavet selle esitamiseks ettendhtud aja
jooksul, teavitab amet taotlejat, referentlitkmesriiki, kaasreferentlitkmesriiki, komisjoni ja teisi lilkmesriike ning
1opetab kittesaadava teabe alusel hindamise 30 pdeva jooksul pirast teises voi neljandas 16igus osutatud tihtaja
moodumist.
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Teavet, mille taotleja on esitanud paringuta voi parast kdesoleva artikli teise voi neljanda 16igu kohaselt sellise teabe
esitamiseks kehtestatud tdhtaja moodumist, ei vdeta arvesse, vilja arvatud juhul, kui see esitatakse mairuse (EU)
nr 1107/2009 artikli 56 kohaselt.

Artikkel 2

Kiesoleva midruse artikliga 1 lisatud rakendusmairuse (EL) nr 844/2012 sitteid kohaldatakse lisaks muudele
rakendusmdiruse (EL) nr 844/2012 sitetele.

Artikkel 3
Kiesolev méddrus joustub jirgmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 10. novembrist 2018.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 7. november 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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