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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/1659,
annettu 7 pdivind marraskuuta 2018,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 muuttamisesta ottaen huomioon asetuksella (EU)
2018/605 kidyttoon otetut tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien
mairittimiseksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414[ETY kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 (') ja erityisesti sen 19 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) N:o 844/2012 (3 sidddetddn tehoaineiden uusimismenettelyn
tdytintdonpanemisesta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti.

(2)  Komission asetuksella (EU) 2018/605 (*) otettiin hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien maéarittimiseksi
kiyttoon uusia tieteellisid kriteerejd, jotka vastaavat nykyistd tieteellistd ja teknistd tietimystd. Niitd kriteerejd
sovelletaan 10 péivistd marraskuuta 2018 alkaen tehoaineiden hyviksynnan uusimista koskeviin hakemuksiin
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti, kdsiteltivind olevat hakemukset mukaan luettuina.

(3)  Tehoaineiden hyviksynnin uusimista koskevia hakemuksia, jotka on jitetty ennen 10 piivdd marraskuuta 2018
ja joiden osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 79 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu komitea ei kyseiseen
pdivimadrddn mennessd ole ddnestinyt kyseisen tehoaineen hyviksynnin uusimista tai uusimatta jattdmistd
koskevasta asetusluonnoksesta, pidetddn kisiteltivina olevina hakemuksina.

(4)  Tallaisten kasiteltavind olevien hakemusten osalta on mahdollista, ettd hakijan toimittamien tietojen perusteella ei
voida saattaa pddtokseen arviointia siitd, tdyttyvitko asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.6.5 ja
3.8.2 kohdassa esitetyt tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien madrittimiseksi, eiké
todeta, tdyttyvitko kyseisissd kohdissa esitetyt hyviksymiskriteerit. Tamin vuoksi Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen, jiljempini ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, olisi voitava pyytdd hakijalta lisitietoja sen
toteamiseksi, tdyttyvitko kyseisissd kohdissa esitetyt hyvaksymiskriteerit. Tallaiset lisitiedot olisi toimitettava
elintarviketurvallisuusviranomaisen asettamassa mddrdajassa, jonka olisi oltava mahdollisimman lyhyt, jotta
viltetddn uusimismenettelyn aiheettomat viivistykset, ja jonka olisi perustuttava toimitettavien tietojen tyyppiin.

(5)  Hakijoiden olisi lisdtietojen toimittamiselle asetetussa mdirdajassa lisiksi voitava hakea asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 4 artiklan 7 kohdan nojalla poikkeusta.

(6)  Jos elintarviketurvallisuusviranomainen on jo saatavilla olevien tietojen perusteella voinut todeta, ettd aine tdyttda
tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien maédrittdmiseksi, hakijoiden olisi voitava
toimittaa lisdtietoja asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.6.5 ja 3.8.2 kohdassa esitettyjen
hyviksymiskriteerien osalta ja/tai toimittaa asiakirjandyttod siitd, ettd kyseisen asetuksen 4 artiklan 7 kohdan
mukaisen poikkeuksen soveltamista koskevat edellytykset tayttyvit.

(7)  Kun elintarviketurvallisuusviranomaisen vaatii hakijalta tillaisia lisitietoja, elintarviketurvallisuusviranomaisen
pddtelman valmisteluun varattua ajanjaksoa olisi pidennettdvi, jotta kyseiset tiedot voidaan ottaa huomioon.

(8)  Vaatiessaan lisdtietoja hakijalta elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi otettava huomioon, ettd eldinkokeet on
vihennettdvd minimiinsd ja selkdrankaisilla saa asetuksen (EY) N:o 1107/2009 62 artiklan mukaisesti tehda
kokeita vain, jos muita menetelmii ei ole saatavilla.

(') EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 péivdnd syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVLL 252, 19.9.2012, s. 26).

(*) Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 pdivind huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta
vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien méarittimiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018,s. 33).
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(9)  Ottaen huomioon, ettd asetuksella (EU) 2018/605 kdyttoon otettuja tieteellisid kriteerejd hormonitoimintaa

hairitsevien ominaisuuksien madrittimiseksi sovelletaan 10 pdivistd marraskuuta 2018, timin asetuksen olisi
tultava voimaan mahdollisimman pian ja sitd olisi sovellettava 10 péivdstd marraskuuta 2018.

(10) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon

mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 844/2012 seuraavasti:

1)

>

Lisdtddn 11 artiklan jdlkeen artikla seuraavasti:
11 a artikla

Arvioitaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella (EU)
2018/605 (*), liitteessd II olevassa 3.6.5. ja 3.8.2 kohdassa esitettyja hyviksymiskriteerejd sellaisten 1 artiklan
mukaisesti ennen 10 pdivdd marraskuuta 2018 toimitettujen hakemusten osalta, joista ei ole toimitettu uusimista
koskevan arviointikertomuksen luonnosta kyseiseen paivimairddn mennessd, esittelevin jisenvaltion on, jos se ei
tdydentdvissd asiakirja-aineistoissa saatavilla olevien tietojen pohjalta voi saattaa pditokseen arviointia niiden
hyviksymiskriteerien tdyttymisestd ja tapauksen mukaan siitd, onko 4 artiklan 7 kohdan soveltaminen perusteltua,
tdsmennettdvd uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa yksityiskohtaisesti ne lisitiedot, joita tarvitaan
kyseisen arvioinnin tekemiseen.

(*) Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 pdivind huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II
muuttamisesta vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien mairittamiseksi
(EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33).”

Lisatddn 13 artiklan 3 kohdan jélkeen kohta seuraavasti:

"3 a  Arvioitaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella (EU)
2018/605, liitteessa II olevassa 3.6.5. ja 3.8.2 kohdassa esitettyja hyviksymiskriteerejd sellaisten 1 artiklan mukaisesti
ennen 10 pdivdd marraskuuta 2018 toimitettujen hakemusten osalta, joista on toimitettu uusimista koskevan
arviointikertomuksen luonnos mutta joiden osalta elintarviketurvallisuusviranomainen ei ole vield tehnyt paitelmad
kyseiseen pdivimadrddn mennessd, elintarviketurvallisuusviranomaisen on, jos se ei asiakirja-aineistossa saatavilla
olevien tietojen pohjalta voi saattaa pddtokseen arviointia ndiden hyviksymiskriteerien tdyttymisestd, jasenvaltioita
kuultuaan pyydettivd hakijaa toimittamaan listietoja esittelijind toimivalle jdsenvaltiolle, muille jisenvaltioille,
komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot sisiltdvin péivitetyn tdydentdvdn asiakirja-aineiston
muodossa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on esittelevdd jasenvaltiota ja hakijaa kuultuaan asetettava niiden
tietojen toimittamiselle mdairdaika. Téllaisen ajanjakson on oltava vihintddn kolme kuukautta ja enintédin
30 kuukautta, ja se on perusteltava toimitettavien tietojen tyyppiin ndhden.

Hakija voi tdssi elintarviketurvallisuusviranomaisen —asettamassa mddrdajassa tarvittaessa toimittaa myOs
asiakirjandyttod siitd, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 7 kohdan mukaisen poikkeuksen soveltamista
koskevat edellytykset tayttyvit.

Jos elintarviketurvallisuusviranomainen voi jisenvaltioita kuultuaan todeta ilman, ettd sen tarvitsisi pyytaa lisitietoja,
ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.6.5 jajtai 3.8.2 kohdassa esitetyt tieteelliset kriteerit
hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien maarittdmiseksi tdyttyvit, sen on ilmoitettava asiasta hakijalle. Hakija
voi kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun elintarviketurvallisuusviranomainen on ilmoittanut sille asiasta, toimittaa
esitteleville jdsenvaltiolle, muille jdsenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitietoja
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.6.5 jaftai 3.8.2 kohdassa esitettyjen hyviksymiskriteerien
tayttdmiseksi jaftai asiakirjandyttod siitd, ettd kyseisen asetuksen 4 artiklan 7 kohdan mukaisen poikkeuksen
soveltamista koskevat edellytykset tayttyvit.

Sovellettaessa ensimmadistd tai kolmatta alakohtaa 1 kohdassa tarkoitettua médrdaikaa pidennetddn lisdtietojen
toimittamiselle asetetulla ajanjaksolla.

Jos lisitietoja ei toimiteta ensimmadisen, toisen tai kolmannen alakohdan mukaisesti niiden toimittamiselle asetetussa
mddrdajassa, elintarviketurvallisuusviranomaisen on viipymattd ilmoitettava asiasta hakijalle, esitteleville jasenvaltiolle,
komissiolle ja muille jasenvaltioille ja saatettava arviointi pddtokseen saatavilla olevien tietojen perusteella.
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Jos lisdtietoja toimitetaan ensimmdisen, toisen tai kolmannen alakohdan mukaisesti niiden toimittamiselle asetetussa
maédrdajassa, esittelevin jasenvaltion on 90 péivin kuluessa lisitietojen vastaanottamisesta arvioitava saadut tiedot ja
lahetettdva arviointinsa elintarviketurvallisuusviranomaiselle tarkistetun uusimista koskevan arviointikertomuksen
luonnoksen muodossa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on 12 artiklan mukaisesti kuultava kaikkia jasenvaltioita
ja hakijaa tarkistetusta uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksesta. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
on tehtdvi 1 kohdassa tarkoitettu paitelma 120 piivin kuluessa tarkistetun uusimista koskevan arviointikertomuksen
luonnoksen vastaanottamisesta kdyttden ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun pdivitetyn tdydentdvin asiakirja-
aineiston toimittamisen ajankohtana sovellettavaa ohjeasiakirjaa hormonitoimintaa hdiritsevien aineiden
tunnistamisesta.”;

Korvataan 13 artiklan 5 kohta seuraavasti:

)
~

5. Tietoja, jotka hakija toimittaa pyytdmittd tai tietojen toimittamiselle timédn artiklan 3 kohdan ensimmdisen
alakohdan tai 3 a kohdan ensimmdisen tai kolmannen alakohdan mukaisesti asetetun mdiirdajan jilkeen, ei oteta
huomioon, paitsi jos ne on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1107/2009 56 artiklan mukaisesti.”;

=

Lisdtddn 14 artiklan 1 kohdan jilkeen kohta seuraavasti:

"la.  Arvioitaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella (EU)
2018/605, liitteessd II olevassa 3.6.5. ja 3.8.2 kohdassa esitettyjd hyviksymiskriteerejd sellaisten hakemusten osalta,
joista elintarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt pddtelminsi ennen 10 pdivdd marraskuuta 2018 ja joiden osalta
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 79 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu komitea ei ole vield kyseiseen pidivimaarddn
mennessd ddnestinyt kyseisen tehoaineen hyviaksynnin uusimista tai uusimatta jittdmistd koskevasta asetusluon-
noksesta, komissio voi katsoa, ettd lisitiedot ovat tarpeen sen arvioimiseksi, tdyttyvatko ndmd hyviksymisperusteet.
Komissio pyytdd tallaisissa tapauksissa, ettd elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi uudelleen kohtuullisen ajan
kuluessa saatavilla olevat tiedot, ja ilmoittaa hakijalle pyynnosta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen voi komission ensimmdisen alakohdan mukaisesti esittiméstd pyynnostd ja
esittelevdd jasenvaltiota kuultuaan pdattdd, pyydetdanko lisitietoja, ja pyytdd hakijaa toimittamaan tillaisia tietoja
esittelijand toimivalle jasenvaltiolle, muille jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot
sisdltdvin pdivitetyn tdydentdvin asiakirja-aineiston muodossa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on esittelevid
jasenvaltiota ja hakijaa kuultuaan asetettava niiden tietojen toimittamiselle mairdaika. Tallaisen ajanjakson on oltava
vihintdan kolme kuukautta ja enintddn 30 kuukautta, ja se on perusteltava toimitettavien tietojen tyyppiin nahden.

Hakija voi tdssd elintarviketurvallisuusviranomaisen asettamassa mddrdajassa tarvittaessa toimittaa myos
asiakirjandyttod siitd, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 7 kohdan mukaisen poikkeuksen soveltamista
koskevat edellytykset tayttyvit.

Jos elintarviketurvallisuusviranomainen voi jisenvaltioita kuultuaan todeta ilman, ettd sen tarvitsisi pyytdi lisitietoja,
ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.6.5 jajtai 3.8.2 kohdassa esitetyt tieteelliset kriteerit
hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien maarittimiseksi tdyttyvit, sen on ilmoitettava asiasta hakijalle. Hakija
voi kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun elintarviketurvallisuusviranomainen on ilmoittanut sille asiasta, toimittaa
esitteleville jdsenvaltiolle, muille jdsenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitietoja
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 3.6.5 jaftai 3.8.2 kohdassa esitettyjen hyviksymiskriteerien
tayttimiseksi jaftai asiakirjandyttod siitd, ettd kyseisen asetuksen 4 artiklan 7 kohdan mukaisen poikkeuksen
soveltamista koskevat edellytykset tayttyvit.

Esittelevin jdsenvaltion on 90 piivin kuluessa lisitietojen vastaanottamisesta arvioitava saadut tiedot ja ldhetettdvi
arviointinsa elintarviketurvallisuusviranomaiselle tarkistetun uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen
muodossa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on 12 artiklan mukaisesti kuultava kaikkia jdsenvaltioita ja hakijaa
tarkistetusta uusimista koskevasta arviointikertomuksesta.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava 1 kohdassa tarkoitetun paitelmdn lisdiys 120 pdivin kuluessa
tarkistetun uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen vastaanottamisesta kdyttden toisessa alakohdassa
tarkoitetun pdivitetyn tdydentdvdn asiakirja-aineiston toimittamisen ajankohtana sovellettavaa ohjeasiakirjaa
hormonitoimintaa hairitsevien aineiden tunnistamisesta.

Jos lisitietoja ei toimiteta toisen, kolmannen tai neljannen alakohdan mukaisesti niiden toimittamiselle asetetussa
mddrdajassa, elintarviketurvallisuusviranomaisen on viipymattd ilmoitettava asiasta hakijalle, esitteleville jasenvaltiolle,
rinnakkaisesittelijind toimivalle jdsenvaltiolle, komissiolle ja muille jisenvaltioille ja saatettava arviointi paditokseen
saatavilla olevien tietojen perusteella 30 piivan kuluessa toisessa tai neljannessd alakohdassa tarkoitetun mairdajan
paattymisesta.
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Tietoja, jotka hakija toimittaa pyytdmdttd tai tietojen toimittamiselle tdimdn artiklan toisen tai neljannen alakohdan
mukaisesti asetetun maardajan jalkeen, ei oteta huomioon, paitsi jos ne on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1107/2009
56 artiklan mukaisesti.”

2 artikla

Tamdn asetuksen 1 artiklalla lisdttyjd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 sddnnoksid sovelletaan tdytintoonpa-
noasetuksen (EU) N:o 8442012 muiden sddnndsten lisdksi.

3 artikla
Tdmad asetus tulee voimaan seuraavana péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 10 pdivastd marraskuuta 2018.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 7 paivind marraskuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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