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A BIZOTTSAG (EU) 2018/1659 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. november 7.)
a 844/2012/EU végrehajtisi rendeletnek az (EU) 2018/605 rendelet dltal bevezetett, az endokrin

sz

kdrosité tulajdonsigok meghatirozdsira szolgilé tudomdnyos kritériumok tekintetében torténd
modositisarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérl sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilondsen annak 19. cikkére,

mivel:

(1) A 844/2012/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (¥ rendelkezik a hatéanyagok jovahagydsinak meghosszabbi-
tdsdra vonatkozé eljrds 1107/2009/EK rendelet szerinti végrehajtasarol.

(2) Az (EU) 2018/605 bizottsdgi rendelet (*) 4j, az endokrin kdrosité tulajdonsigok meghatdrozasira szolgdld
tudomdnyos kritériumokat vezetett be, amelyek titkrozik a jelenlegi tudomdnyos és mdszaki ismereteket. Ezeket
a kritériumokat 2018. november 10-t6l kell alkalmazni a hatéanyagok jovdhagydsinak meghosszabbitdsdra
irdnyuld, az 1107/2009/EK rendelettel 6sszhangban benytjtott kérelmekre, beleértve a fligg6ben 1év8 kérelmeket
is.

(3) A hatéanyagok jovdhagydsinak meghosszabbitdsdra irdnyul6, 2018. november 10. el6tt benyijtott azon
kérelmeket, amelyek esetében az 1107/2009/EK rendelet 79. cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsig az
emlitett id6pontig nem szavazott a széban forgd hatbéanyag jovdhagydsdnak meghosszabbitdsdra vagy meg nem
hosszabbitdsdra vonatkozé rendelettervezetrdl, elbirlds alatt all6 kérelmeknek kell tekinteni.

(4) Az ilyen elbirdlds alatt all6 kérelmek esetében lehetséges, hogy a kérelmezd altal benydjtott informéciok nem
teszik lehetGvé az értékelés lezdrdsdt annak tekintetében, hogy az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének
3.6.5. és 3.8.2. pontjdban meghatdrozott, az endokrin kdrosité tulajdonsigok meghatdrozdsira vonatkozd
tudomdanyos kritériumok teljesiilnek-e, illetve nem teszik lehetévé annak eldontését, hogy az emlitett pontokban
meghatdrozott jovahagydsi kritériumok teljesiilnek-e. Ezért az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsdg
(a tovabbiakban: Hatdsdg) szdmadra lehetdvé kell tenni, hogy tovabbi informacidkat kérjen a kérelmez8tsl annak
megallapitdsa érdekében, hogy az emlitett pontokban meghatdrozott jévahagyési kritériumok teljesiilnek-e vagy
sem. Ezeket a kiegészit informaci6kat a Hat6sdg altal meghatdrozott hatdridén belill kell benydjtani, amelynek
a lehetd legrovidebbnek kell lennie annak érdekében, hogy elkeriilhetd legyen a hosszabbitasi eljards indokolatlan
késedelme, és amelynek a benyujtandé informéciok tipusdra kell éptilnie.

(5) A kiegészit§ informdcidk rendelkezésre bocsitdsdnak idészakan beliil a kérelmezSk szdmdra lehet6vé kell tenni az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése szerinti eltérés alkalmazdsat is.

(6)  Amennyiben a mdr rendelkezésre 4ll6 informaciok alapjan a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag
megfelel az endokrin kdrosité tulajdonsdgok meghatdrozdsara vonatkoz6é tudomdnyos kritériumoknak,
a kérelmezdk szdmara lehet6vé kell tenni, hogy tovdbbi informdcidkat nydjtsanak be a 1107/2009/EK rendelet
II. mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontjdban meghatarozott jovdhagydsi kritériumok tekintetében, és/vagy olyan
dokumentumokat nydjtsanak be, amelyek igazoljak, hogy az emlitett rendelet 4. cikkének (7) bekezdése szerinti
eltérés alkalmazasanak feltételei teljesiilnek.

(7)  Amennyiben a Hatésdg ilyen kiegészitS informdcidkat kér a kérelmez6t6l, a Hat6sdg dltal az dlldsfoglalds elkészi-
téséhez el6irt id@szakot meg kell hosszabbitani annak érdekében, hogy figyelembe lehessen venni az emlitett
informacidkat.

(8)  Abban az esetben, ha a kérelmez6td] kiegészitd informacidkat kér, a Hatésdgnak mérlegelnie kell, hogy az éllatki-
sérleteket minimalisra kell csokkenteni, és gerinces dllatokon végzett kisérleteket csak végsé megoldasként szabad
végezni, az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkével 6sszhangban.

() HLL 309.,2009.11.24., 1. 0.

(*) A Bizottsdg 844/2012/EU végrehajtasi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatéanyagok jovdhagydsdnak meghosszabbitdsira vonatkozd
eljdrds végrehajtdsahoz szitkséges rendelkezéseknek a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél szolé 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsarol (HLL 252.,2012.9.19., 26. 0.).

(*) A Bizottsdg (EU) 2018605 rendelete (2018. dprilis 19.) az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének az endokrin kérosit6 tulajdonsagok
meghatdrozdsara szolgdlé tudomdnyos kritériumok megallapitdsa tekintetében torténd médositdsardl (HL L 101., 2018.4.20., 33. 0.).
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(9)  Figyelembe véve, hogy az (EU) 2018605 rendelet ltal bevezetett, az endokrin kdrositd tulajdonsdgok meghatdro-
zdsdra vonatkozé tudomdnyos kritériumok 2018. november 10-t6l alkalmazanddk, e rendeletnek a lehetd
leghamarabb hatalyba kell 1épnie, és azt 2018. november 10-t6] kell alkalmazni.

(10) Az e rendeletben elSirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 844/2012/EU végrehajtasi rendelet a kovetkez8képpen médosul:
1. A 11. cikk utdn a rendelet a kovetkez§ cikkel egésziil ki:
,11a. cikk

Az (EU) 2018/605 bizottsdgi rendelet (*) altal médositott, az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. és
3.8.2. pontjdban meghatdrozott jovdhagyasi kritériumok értékelése céljdbdl, azon, az 1. cikknek megfelel6en
2018. november 10. el6tt benyujtott kérelmek tekintetében, amelyek esetében a hosszabbitdsi kérelmet értékeld
jelentéstervezetet az emlitett id6pontig nem nydjtottdk be, amennyiben a kiegészit6 dokumentdcioban rendelkezésre
all6 informdciok nem elegendGek ahhoz, hogy a referens tagdllam megéllapithassa, hogy az emlitett a jovahagydsi
kritériumok teljesiilnek-e, és adott esetben, hogy indokolt-e a 4. cikk (7) bekezdésének alkalmazdsa, a referens
tagdllam a hosszabbitdsi kérelmet értékel§ jelentéstervezetben részletesen meghatdrozza a széban forgd értékelés
elvégzéséhez sziikséges kiegészitd informdciokat.

(*) A Bizottsag (EU) 2018/605 rendelete (2018. dprilis 19.) az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének az endokrin
kérosité tulajdonsidgok meghatdrozdsira szolgalé tudomdnyos kritériumok megallapitdsa tekintetében torténd
modositdsdrdl (HL L 101., 2018.4.20., 33. 0.)".

2. A 13. cikk (3) bekezdése a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

.(3a) Az (EU) 2018/605 bizottsdgi rendelet altal médositott 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. és
3.8.2. pontjdban meghatdrozott jévahagydsi kritériumok értékelése céljabdl, azon az 1. cikknek megfelelGen
2018. november 10. el6tt benytjtott kérelmek tekintetében, amelyek esetében hosszabbitdsi kérelmet értékels
jelentéstervezetet benytjtottdk, de a Hatdésdg az emlitett idGpontig nem fogadta el dllasfoglaldsit, amennyiben
a dokumentdciéban rendelkezésre allé informdciok nem elegenddek ahhoz, hogy a Hatdsag lezarja az értékelést arra
vonatkozdan, hogy az emlitett jovdhagyasi kritériumok teljesiilnek-e, a Hatésdg a tagdllamokkal konzultlva felhivja
a kérelmez6t, hogy nytijtsa be a kiegészit informdciot a referens tagdllam, a tobbi tagillam, a Bizottsdg és a Hatdsdg
részére egy olyan aktualizdlt kiegészité dokumentdcié formdjiban, amely tartalmazza a kiegészit6 informdciokat.
A Hat6sdg a referens tagallammal és a kérelmezdvel konzultdlva hatdridét allapit meg ezen informdcidk benyujtasara.
Ez a hatdrid6 legaldbb 3 hénapos, legfeljebb 30 hénapos, és a benytjtand6 informdciok tipusa tekintetében indokolt
kell, hogy legyen.

A Hatdsdg altal meghatdrozott hatdrid6n belil a kérelmezd adott esetben irdsos bizonyitékot is benydjthat arra
vonatkozoan, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése szerinti eltérés alkalmazdsdnak feltételei
teljestilnek.

Amennyiben a Hatésdg a tagdllamokkal konzultdlva, kiegészité informdciok kérése nélkiil arra az dlldspontra jut,
hogy az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjdban ésfvagy 3.8.2. pontjdban meghatdrozott, az
endokrin kdrosité tulajdonsdgok meghatdrozdsira vonatkoz6 tudomdnyos kritériumok teljesiilnek, errdl tdjékoztatja
a kérelmez6t. A Hatdsdg éltali tdjékoztatdst kovetSen 3 honapon beliil a kérelmezd kiegészit§ informdcidkat nydjthat
be a referens tagdllamnak, a tobbi tagdllamnak, a Bizottsdgnak és a Hat6sdgnak az 1107/2009/EK rendelet II. mellék-
letének 3.6.5. és/vagy 3.8.2. pontjdban meghatdrozott jovdhagyasi kritériumokra vonatkozdan, ésfvagy igazold
dokumentumokkal tdmaszthatja ald, hogy az emlitett rendelet 4. cikkének (7) bekezdése szerinti eltérés alkalma-
zdsdnak feltételei teljesiilnek.

Amennyiben az elsé vagy a harmadik albekezdés alkalmazandd, az (1) bekezdésben emlitett hatdrid6 meghosz-
szabbodik a kiegészit6 informacidk benytjtasdra megéllapitott idStartammal.

Amennyiben az els6, mdsodik vagy harmadik albekezdéssel 6sszhangban nem nydjtanak be kiegészit§ informaciot
a benyujtdsira meghatdrozott hatdridén belil, a Hat6sdg haladéktalanul tdjékoztatjia a kérelmezSt, a referens
tagdllamot, a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot, és a rendelkezésre dll6 informécidk alapjdn lezdrja az értékelést.
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Amennyiben az els6, masodik vagy harmadik albekezdéssel 6sszhangban a benydjtdsra kitéizott hatdridén beliil
kiegészitS informdciokat nytijtanak be, a referens tagdllam a kapott informdciokat a kiegészit6 informaciok kézhezvé-
telétSl szamitott 90 napon belil értékeli, és értékelését egy a hosszabbitdsi kérelmet értékeld feliilvizsgélt jelentés-
tervezet formdjaban megkildi a Hatésdgnak. A Hatésdg a 12. cikkel 6sszhangban valamennyi tagdllammal és
a kérelmezGvel konzultdciét folytat a hosszabbitdsi kérelmet értékeld feliilvizsgdlt jelentéstervezetrSl. A Hatdsdg az
(1) bekezdésben emlitett dlldsfoglaldst a hosszabbitdsi kérelmet értékeld feliilvizsgalt jelentéstervezet kézhezvételétdl
szamitott 120 napon beliil fogadja el, az endokrin kérosit anyagok azonositdsira vonatkozdan az elsé albekezdésben
emlitett aktualizdlt kiegészit6 dokumentdcié benydjtdsdnak idSpontjdban alkalmazand6 irdnymutatds felhasznd-
ldsaval.”

3. A 13. cikk (5) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(5) A kérelmezd altal kérés nélkiil, vagy pedig e cikk (3) bekezdésének elsé albekezdése, vagy a (3a.) bekezdésének
els6 vagy harmadik albekezdése szerint megallapitott benydjtasi hatdrid6 utdn benydjtott informaciék nem vehetSk
figyelembe, kivéve, ha a benytjtds az 1107/2009/EK rendelet 56. cikke szerint tortént.”.

4. A 14. cikk (1) bekezdése a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(la) Az (EU) 2018/605 bizottsdgi rendelet dltal médositott, az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. és
3.8.2. pontjdban meghatdrozott jévahagydsi kritériumok értékelése céljabdl, azon kérelmekkel kapcsolatban,
amelyekre vonatkozéan a Hatdsdg dlldsfoglaldsat 2018. november 10. el6tt fogadta el, és amelyek esetében az
1107/2009/EK rendelet 79. cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsdg addig az idSpontig még nem szavazott
a hatbanyag jovdhagydsinak meghosszabbitdsdra vagy meg nem hosszabbitdsira vonatkozé rendelettervezetrél,
a Bizottsdg mérlegelheti, hogy van-e sziikség kiegészit6 informdcidkra annak értékeléséhez, hogy az emlitett
jovahagydsi kritériumok teljesiilnek-e. Ilyen esetekben a Bizottsdg felkéri a Hat6sdgot, hogy észszerdi hatdridén beliil
értékelje Ujra a rendelkezésre dll6 informadciokat, és e kérésérdl tdjékoztatja a kérelmezdt.

Amennyiben a Bizottsdg az els§ albekezdéssel 6sszhangban kéri, a Hat6sdg a referens tagdllammal konzultdlva
donthet arrél, hogy sziikség van-e tovabbi informdcidkra, és felkérheti a kérelmez6t, hogy a kiegészit§ informacidkat
tartalmazé aktualizdlt kiegészit6 dokumentdcié formdjaban nydjtsa be ezeket az informdcidkat a referens
tagdllamnak, a tobbi tagdllamnak, a Bizottsignak és a Hatdsdgnak. A Hatdsdg a referens tagdllammal és
a kérelmezével konzultdlva hatdridSt allapit meg az informdcidk benydjtdsdra. Ez a hatdrid§ legaldbb 3 hénap,
legfeljebb 30 hénap, és a benytjtandé informdciok tipusa tekintetében indokolt.

A Hatdsdg altal meghatdrozott hatdridén belill a kérelmez8 adott esetben irdsos bizonyitékot is benydjthat arra
vonatkozdan, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdése szerinti eltérés alkalmazdsdnak feltételei
teljestilnek.

Amennyiben a Hatdsdg a tagallamokkal konzultdlva, kiegészit§ informdciok kérése nélkiil arra az dlldspontra jut,
hogy az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjdban ésfvagy 3.8.2. pontjdban meghatdrozott, az
endokrin kdrosité tulajdonsdgok meghatdrozdsira vonatkoz6 tudomdnyos kritériumok teljesiilnek, errdl tdjékoztatja
a kérelmez6t. A Hatdsdg dltali tdjékoztatdst kovetSen 3 hénapon beliil a kérelmezd kiegészit§ informdacidkat nyujthat
be a referens tagdllamnak, a tobbi tagdllamnak, a Bizottsdgnak és a Hat6sdgnak az 1107/2009/EK rendelet II. mellék-
letének 3.6.5. és/vagy 3.8.2. pontjdban meghatdrozott jovdhagyasi kritériumokra vonatkozdan, ésfvagy igazold
dokumentumokkal tdmaszthatja ald, hogy az emlitett rendelet 4. cikkének (7) bekezdése szerinti eltérés alkalma-
zdsénak feltételei teljesiilnek.

A referens tagdllam a kapott informdcidkat a kiegészitS informdciok kézhezvételétdl szdmitott 90 napon beliil
értékeli, és értékelését egy a hosszabbitdsi kérelmet értékelS feliilvizsgdlt jelentéstervezet formdjaban megkiildi
a Hatésdgnak. A Hat6sdg a 12. cikkel 6sszhangban valamennyi tagdllammal és a kérelmezdvel konzultdciot folytat
a hosszabbitdsi kérelmet értékeld feliilvizsgalt jelentésrél.

A Hatdsdg a hosszabbitdsi kérelmet értékels feliilvizsgalt jelentéstervezet kézhezvételétdl szamitott 120 napon belil
elfogadja az (1) bekezdésben emlitett allasfoglalds fiiggelékét a masodik albekezdésben emlitett aktualizalt kiegészits
dokumentdci6 benytjtasinak idépontjdban az endokrin kdrosité anyagok azonositdsira vonatkozéan alkalmazandé
irdnymutatds felhasznéldsaval.

Amennyiben a mdsodik, harmadik vagy negyedik albekezdéssel 6sszhangban a benytjtdsra meghatdrozott hatdridén
belil nem nydjtanak be tovabbi informdciét, a Hatdsdg haladéktalanul tdjékoztatja a kérelmezst, a referens
tagdllamot, a tdrsreferens tagéllamot, a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot, és a rendelkezésre dll6 informacidk alapjin
a mdsodik vagy a negyedik albekezdésben emlitett hatdrids lejarta utdn 30 napon beliil lezdrja az értékelést.
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A kérelmezd dltal kérés nélkill, vagy pedig az e cikk mdsodik vagy negyedik albekezdése szerint megdllapitott
benyujtasi hatdrid6 utdn benyujtott informdciék nem vehetSk figyelembe, kivéve, ha a benyujtds az 1107/2009/EK
rendelet 56. cikke szerint tortént.”

2. cikk

A 844[2012[EU végrehajtdsi rendeletnek az e rendelet 1. cikke éltal beillesztett rendelkezéseit a 844/2012/EU
végrehajtdsi rendelet egyéb rendelkezésein feliil kell alkalmazni.

3. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS napon lép hatdlyba.

Ez a rendelet 2018. november 10-t8] alkalmazandé.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2018. november 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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