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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/1659
od 7. studenoga 2018.

o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 844/2012 s obzirom na znanstvene kriterije za odredivanje
svojstava endokrine disrupcije uvedene Uredbom (EU) 2018/605

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske Unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijea od 21. listopada 2009. o stavljanju na
trziSte sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 79/117[EEZ i 91/414/EEZ ('), a posebno njezin
¢lanak 19.,

buduéi da:

(1)  Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 844/2012 (%) propisuje se provedba postupka obnavljanja odobrenja za
aktivne tvari, kako je predvideno Uredbom (EZ) br. 1107/2009.

(2)  Uredbom Komisije (EU) 2018/605 (}) uvedeni su novi znanstveni kriteriji za odredivanje svojstava endokrine
disrupcije, koji odrazavaju trenutana znanstvena i tehnicka saznanja. Ti se kriteriji trebaju primjenjivati od
10. studenoga 2018. na zahtjeve za obnavljanje odobrenja aktivnih tvari u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1107/2009, ukljucujuéi zahtjeve u postupku rjesavanja.

(3)  Zahtjeve za obnavljanje odobrenja aktivne tvari podnesene prije 10. studenoga 2018. u pogledu kojih do tog
dana Odbor iz ¢lanka 79. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 nije glasao o nacrtu Uredbe o obnavljanju ili
neobnavljanju odobrenja te aktivne tvari trebalo bi smatrati zahtjevima u postupku rjeSavanja.

(4)  Za takve zahtjeve koji su u postupku rjeSavanja moguce je da se na temelju informacija koje je dostavio
podnositelj zahtjeva ne moze zakljuciti ocjena o tome jesu li ispunjeni znanstveni kriteriji za odredivanje
svojstava endokrine disrupcije iz tocaka 3.6.5. i 3.8.2. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009, a ni zakljuciti jesu li
ispunjeni kriteriji za odobrenje utvrdeni u tim tockama. Stoga bi se Europskoj agenciji za sigurnost hrane
(»Agencija”) trebalo omoguditi da od podnositelja zahtjeva zatrazi dodatne informacije kako bi zakljucila jesu li
ispunjeni kriteriji za odobrenje utvrdeni u tim to¢kama. Te dodatne informacije trebalo bi dostaviti u razdoblju
koje odredi Agencija, a koje bi trebalo biti $to krade kako bi se izbjegla neopravdana kasnjenja u postupku
obnavljanja odobrenja i trebalo bi ovisiti o vrsti informacija koje je potrebno dostaviti.

(5) U razdoblju odredenom za dostavljanje dodatnih informacija podnositeljima zahtjeva trebalo bi omoguditi i da
zatraze izuzele iz ¢lanka 4. stavka 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

(6)  Ako je na temelju ve¢ dostupnih informacija Agencija mogla zakljuciti da predmetna tvar ispunjava znanstvene
kriterije za odredivanje svojstava endokrine disrupcije, podnositeljima zahtjeva trebalo bi omoguditi dostavu
dodatnih informacija o kriterijjima za odobrenje iz tocaka 3.6.5. i 3.8.2. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 i/ili
dokumentiranih dokaza o ispunjavanju uvjeta za primjenu izuzeca iz clanka 4. stavka 7. te uredbe.

(7)  Ako Agencija zatrazi takve dodatne informacije od podnositelja zahtjeva, razdoblje koje je predvideno za izradu
zakljucka Agencije trebalo bi produljiti kako bi se te informacije uzele u obzir.

(8)  Pri traZenju dodatnih informacija od podnositelja zahtjeva Agencija bi trebala imati na umu da se ispitivanje na
Zivotinjama mora svesti na najmanju mogucu mjeru, a ispitivanje na kraljeznjacima provoditi samo kao krajnja
mjera, u skladu s ¢lankom 62. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

(') SLL 309, 24.11.2009., str. 1.

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) br. 844/2012 od 18. rujna 2012. o odredivanju odredaba potrebnih za provedbu postupka
obnavljanja odobrenja za aktivne tvari, kako je predvideno Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju na
trZiste sredstava za zastitu bilja (SL L 252, 19.9.2012,, str. 26.).

(*) Uredba Komisije (EU) 2018/605 od 19. travnja 2018. o izmjeni Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 utvrdivanjem znanstvenih kriterija
za odredivanje svojstava endokrine disrupcije (SLL 101, 20.4.2018., str. 33.).
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(9)  Bududi da se znanstveni kriteriji za odredivanje svojstava endokrine disrupcije uvedeni Uredbom (EU) 2018605
primjenjuju od 10. studenoga 2018., ova bi Uredba trebala stupiti na snagu $to prije i primjenjivati se od
10. studenoga 2018.

(10)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Provedbena uredba (EU) br. 844/2012 mijenja se kako slijedi:
1. nakon ¢lanka 11. dodaje se sljedeéi ¢lanak:
,Clanak 11.a

Za potrebe ocjene kriterija za odobrenje utvrdenih u tockama 3.6.5. 1 3.8.2. Priloga I Uredbi (EZ) br. 1107/2009,
kako je izmijenjen Uredbom Komisije (EU) 2018/605 (*), kada je rije¢ o zahtjevima podnesenima u skladu s
¢lankom 1. prije 10. studenoga 2018. za koje do tog dana nije dostavljen nacrt izvjes¢a o ocjeni obnavljanja
odobrenja, ako podaci dostupni u dopunskoj dokumentaciji nisu dostatni kako bi drzava clanica izvjestiteljica
zakljucila ocjenu o tome jesu li ispunjeni ti kriteriji za odobrenje i, prema potrebi, je li opravdana primjena ¢lanka 4.
stavka 7., drzava clanica izvjestiteljica u nacrtu izvje$¢a o ocjeni obnavljanja odobrenja detaljno navodi dodatne
informacije koje su potrebne za donosenje predmetne ocjene.

(*) Uredba Komisije (EU) 2018/605 od 19. travnja 2018. o izmjeni Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009
utvrdivanjem znanstvenih kriterija za odredivanje svojstava endokrine disrupcije (SL L 101, 20.4.2018,, str. 33.).”;

2. nakon ¢lanka 13. stavka 3. umecde se sljedei stavak:

,3.a  Za potrebe ocjene kriterija za odobrenje utvrdenih u tockama 3.6.5. i 3.8.2. Priloga II. Uredbi (EZ)
br. 1107/2009, kako je izmijenjen Uredbom Komisije (EU) 2018/605, kada je rije¢ o zahtjevima podnesenima
u skladu s ¢lankom 1. prije 10. studenoga 2018. za koje je dostavljen nacrt izvjes¢a o ocjeni obnavljanja odobrenja,
ali za koje Agencija do tog dana jo$ nije donijela zakljucak, ako podaci dostupni u dokumentaciji nisu dostatni kako
bi Agencija zakljucila ocjenu o tome jesu li ispunjeni ti kriteriji za odobrenje, Agencija e, uz savjetovanje s drzavama
¢lanicama, od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatne informacije koje je potrebno dostaviti drzavi ¢lanici izvjesti-
teljici, drugim drzavama ¢lanicama, Komisiji te Agenciji u obliku aZzurirane dopunske dokumentacije koja obuhvaca
dodatne informacije. Agencija, uz savjetovanje s drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom i podnositeljem zahtjeva, odreduje
razdoblje za dostavljanje tih informacija. To razdoblje nije krade od 3 mjeseca, ni dulje od 30 mjeseci, a obrazlaze se
s obzirom na vrstu informacija koje se moraju dostaviti.

U tom razdoblju koje odredi Agencija podnositelj zahtjeva moze, prema potrebi, dostaviti i dokumentirane dokaze
o ispunjavanju uvjeta za primjenu izuzeca u skladu s ¢lankom 4. stavkom 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Ako Agencija, uz savjetovanje s drzavama clanicama, moZe bez traZenja dodatnih informacija zakljuciti da su
ispunjeni znanstveni kriteriji za odredivanje svojstava endokrine disrupcije iz tocaka 3.6.5. ifili 3.8.2. Priloga II
Uredbi (EZ) br. 1107/2009, ona o tome obavje$cuje podnositelja zahtjeva. Unutar 3 mjeseca od primitka obavijesti
od Agencije podnositelj zahtjeva moze drzavi ¢lanici izvjestiteljici, drugim drzavama ¢lanicama, Komisiji i Agenciji
dostaviti dodatne informacije koje se odnose na kriterije za odobrenje iz tocke 3.6.5. ifili tocke 3.8.2. Priloga IL
Uredbi (EZ) br. 1107/2009 ifili dokumentirane dokaze o ispunjavanju uvjeta za primjenu izuzeca iz clanka 4.
stavka 7. te uredbe.

Ako se primjenjuje prvi ili tre¢i podstavak, razdoblje navedeno u stavku 1. produljuje se za razdoblje odredeno za
dostavljanje dodatnih informacija.

Ako se u razdoblju odredenom za dostavljanje dodatnih informacija ne dostave dodatne informacije u skladu s
prvim, drugim ili tre¢im podstavkom, Agencija bez odgadanja o tome obavjes¢uje podnositelja zahtjeva, drzavu
¢lanicu izvjestiteljicu, Komisiju i druge drzave ¢lanice te zakljucuje ocjenu na temelju dostupnih informacija.
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Ako se dodatne informacije dostave u skladu s prvim, drugim ili tre¢im podstavkom u razdoblju odredenom za
njihovo dostavljanje, drzava ¢lanica izvjestiteljica unutar 90 dana od datuma primitka dodatnih informacija ocjenjuje
primljene informacije i 3alje svoju ocjenu Agenciji u obliku revidiranog nacrta izvijeS¢a o ocjeni obnavljanja
odobrenja. Agencija u skladu s ¢lankom 12. provodi savjetovanje o revidiranom nacrtu izvjes¢a o ocjeni obnavljanja
odobrenja sa svim drzavama ¢lanicama i podnositeljem zahtjeva. Zakljucak iz stavka 1. Agencija donosi unutar
120 dana od dana primitka revidiranog nacrta izvje$¢a o ocjeni obnavljanja odobrenja i to koriste¢i se smjernicama
za utvrdivanje endokrinih disruptora koje se primjenjuju na dan dostavljanja aZurirane dopunske dokumentacije iz
prvog podstavka.”;

3. u ¢lanku 13. stavak 5. zamjenjuje se sljedecim:

,5.  Informacije koje podnositelj zahtjeva dostavi, a koje se od njega nisu zahtijevale, ili koje dostavi nakon isteka
razdoblja odredenog za njihovo dostavljanje u skladu s prvim podstavkom stavka 3. ili u skladu s prvim ili tre¢im
podstavkom stavka 3.a ovog ¢lanka, ne uzimaju se u obzir, osim ako su dostavljene u skladu s ¢lankom 56. Uredbe
(EZ) br. 1107/2009.”;

4. nakon ¢lanka 14. stavka 1. umede se sljedeéi stavak:

,la  Za potrebe ocjene kriterija za odobrenje utvrdenih u tockama 3.6.5. i 3.8.2. Priloga II. Uredbi (EZ)
br. 1107/2009, kako je izmijenjen Uredbom Komisije (EU) 2018/605, kada je rije¢ o zahtjevima u pogledu kojih
Agencija donese zakljucak prije 10. studenoga 2018. i u pogledu kojih do tog dana Odbor iz ¢lanka 79. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1107/2009 jos nije glasao o nacrtu Uredbe o obnavljanju ili neobnavljanju odobrenja te aktivne tvari,
Komisija moZe smatrati da su potrebne dodatne informacije kako bi ocijenila jesu li ti kriteriji za odobrenje ispunjeni.
U takvim slucajevima Komisija od Agencije trazi da u razumnom roku ponovno ocjeni dostupne informacije i o
tome obavjes¢uje podnositelja zahtjeva.

Na zahtjev Komisije u skladu s prvim podstavkom Agencija moZe, uz savjetovanje s drzavom ¢lanicom izvjestite-
ljicom, odluditi jesu li potrebne dodatne informacije i od podnositelja zahtjeva zatraZiti da te informacije dostavi
drzavi ¢lanici izvjestiteljici, drugim drzavama ¢lanicama, Komisiji i Agenciji u obliku aZurirane dopunske dokumen-
tacije koja obuhvaca dodatne informacije. Agencija, uz savjetovanje s drzavom c¢lanicom izvjestiteljicom i podnosi-
teljem zahtjeva, odreduje razdoblje za dostavljanje tih informacija. To razdoblje nije krae od 3 mjeseca, ni dulje od
30 mjeseci, a obrazlaZe se s obzirom na vrstu informacija koje se moraju dostaviti.

U tom razdoblju koje odredi Agencija podnositelj zahtjeva moze, prema potrebi, dostaviti i dokumentirane dokaze
o ispunjavanju uvjeta za primjenu izuzeca u skladu s ¢lankom 4. stavkom 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Ako Agencija, uz savjetovanje s drzavama c¢lanicama, moZe bez traZenja dodatnih informacija zakljuciti da su
ispunjeni znanstveni kriteriji za odredivanje svojstava endokrine disrupcije iz tocaka 3.6.5. ifili 3.8.2. Priloga IL
Uredbi (EZ) br. 1107/2009, ona o tome obavje$¢uje podnositelja zahtjeva. Unutar 3 mjeseca od primitka obavijesti
od Agencije podnositelj zahtjeva moze drzavi ¢lanici izvjestiteljici, drugim drzavama ¢lanicama, Komisiji i Agenciji
dostaviti dodatne informacije koje se odnose na kriterije za odobrenje iz tocke 3.6.5. ifili tocke 3.8.2. Priloga IL
Uredbi (EZ) br. 1107/2009 ifili dokumentirane dokaze o ispunjavanju uvjeta za primjenu izuzeca iz clanka 4.
stavka 7. te uredbe.

Drzava clanica izvjestiteljica unutar 90 dana od dana primitka dodatnih informacija ocjenjuje primljene informacije
i Salje svoju ocjenu Agenciji u obliku revidiranog nacrta izvjes¢a o ocjeni obnavljanja odobrenja. Agencija u skladu s
¢lankom 12. provodi savjetovanje o revidiranom izvjes¢u o ocjeni obnavljanja odobrenja sa svim drzavama ¢lanicama
i podnositeljem zahtjeva.

Dopunu zakljucku iz stavka 1. Agencija donosi unutar 120 dana od dana primitka revidiranog nacrta izvjesca
o0 ocjeni obnavljanja odobrenja i to koriste¢i se smjernicama za utvrdivanje endokrinih disruptora koje se primjenjuju
na dan dostavljanja aZurirane dopunske dokumentacije iz drugog podstavka.

Ako se u razdoblju odredenom za dostavljanje dodatnih informacija ne dostave dodatne informacije u skladu s
drugim, tre¢im ili Cetvrtim podstavkom, Agencija bez odgadanja o tome obavje$¢uje podnositelja zahtjeva, drzavu
¢lanicu izvjestiteljicu, drzavu ¢lanicu suizvjestiteljicu, Komisiju i druge drzave ¢lanice te unutar 30 dana nakon isteka
razdoblja iz drugog ili ¢etvrtog podstavka zakljucuje ocjenu na temelju dostupnih informacija.
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Informacije koje podnositelj zahtjeva dostavi, a koje se od njega nisu zatrazile, ili koje dostavi nakon isteka razdoblja
odredenog za njihovo dostavljanje u skladu s drugim ili etvrtim podstavkom ovog ¢lanka, ne uzimaju se u obzir,
osim ako su dostavljene u skladu s ¢lankom 56. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.”

Clanak 2.

Odredbe Provedbene uredbe (EU) br. 844/2012 umetnute ¢lankom 1. ove Uredbe primjenjuju se uz ostale odredbe
Provedbene uredbe (EU) br. 844/2012.

Clanak 3.
Ova Uredba stupa na snagu sljedeceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 10. studenoga 2018.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 7. studenoga 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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