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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/1659
(2018. gada 7. novembris),

ar ko, pemot véra ar Regulu (ES) 2018/605 ieviestos endokrini disruptivu ipasibu noteiksanas
zinatniskos kritérijus, groza IstenoSanas regulu (ES) Nr. 844/2012

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzek]u lai$anu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ("), un jo Tpasi tas 19. pantu,

ta ka:

(1)  Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 844/2012 (3) nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu apstipringjumu
atjaunosanas procediiras Isteno$anai, ka paredzéts Regula (EK) Nr. 1107/2009.

(2)  Lai noteiktu endokrini disruptivas Ipasibas, ar Komisijas Regulu (ES) 2018/605 (°) tika ieviesti jauni zinatniski
kritériji, kas atspogulo jaunakas zinatnes un tehnikas atzinas. No 2018. gada 10. novembra minétie kritériji ir
japieméro pieteikumiem par darbigas vielas apstiprindjuma atjaunosanu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009,
tostarp vél neizskatitiem pieteikumiem.

(3)  Lidz 2018. gada 10. novembrim iesniegtie pieteikumi uz darbigas vielas apstiprindjuma atjaunoSanu, attieciba uz
kuriem Regulas (EK) Nr. 1107/2009 79. panta 1. punktd minéta komiteja lidz minétajam datumam vél nav
balsojusi par tadas regulas projektu, kas attiecas uz minétas darbigas vielas apstiprindjuma atjaunoSanu vai
neatjaunosanu, biitu jaizskata par neizskatitiem pieteikumiem.

(4)  Attieciba uz $adiem neizskatitiem pieteikumiem ir iesp&jams, ka pieteikuma iesniedzéja sniegta informacija nelauj
lidz galam novértet, vai endokrini disruptivu ipasibu noteikSanas zinatniskie kritériji, kas aprakstiti Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punktd, ir vai nav izpilditi, un secinat, vai minétajos punktos
noteiktie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi vai nav. Tade] Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”)
vajadzétu bat iespéjai pieprasit papildinformaciju no pieteikuma iesniedzéja, lai secinatu, vai Sajos punktos
noteiktie apstiprinasanas kritériji ir vai nav izpilditi. Sada papildinformacija biitu jaiesniedz lestades noteiktaja
termina, kam vajadzétu bit péc iespgjas isakam, lai izvairitos no nepamatotiem atjaunosanas procediiras
kavéjumiem, un balstitam uz iesniedzamas informacijas veidu.

(5)  Papildinformacijas sniegSanai noteiktaja termina biitu japaredz iesp&ja pieteikumu iesniedzéjiem pieteikties atkapei
atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta 7. punktam.

(6)  Ja, pamatojoties uz jau pieejamo informaciju, lestade ir vargjusi secinat, ka viela atbilst endokrini disruptivo
ipasibu noteikSanas zinatniskajiem kritérijiem, pieteikuma iesniedzéjiem bitu jaspéj iesniegt papildinformaciju
attieciba uz apstiprinasanas kritérijiem, kas noteikti Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. un
3.8.2. punkta, un/vai iesniegt dokumentarus pieradijumus, kas apliecina, ka ir izpilditi nosacjjumi, lai piemérotu
atkapi saskana ar minétas regulas 4. panta 7. punktu.

(7)  Ja Iestade pieprasa no pieteikuma iesniedzgja papildinformaciju, biitu japagarina termins, kas Iestadei paredzéts
secindgjumu sagatavo$anai, lai minéto informaciju varétu nemt veéra.

(8)  Pieprasot no picteikuma iesniedzéja papildinformaciju, lestadei biitu janem veéra, ka saskapa ar Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 62. pantu ir jasamazina testéSana ar dzivniekiem un testi ar mugurkaulniekiem javeic tikai ka
pedgjais lidzeklis.

() OVL309,24.11.2009., 1.lpp. i

(*) Komisijas 2012. gada 18. septembra Istenosanas regula (ES) Nr. 844/2012, ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu ap-
stiprindgjumu atjaunoSanas procediiras istenosanai, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par augu
aizsardzibas lidzek]u laisanu tirgl (OV L 252, 19.9.2012., 26. Ipp.).

(*) Komisijas 2018. gada 19. aprila Regula (ES) 2018605, ar ko groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikumu, aprakstot zinatniskus
kritérijus endokrini disruptivu ipasibu noteikanai (OV L 101, 20.4.2018., 33. Ipp.).
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(9)  Nemot véra, ka endokrini disruptivu ipasibu noteikSanas zinatniskos kritérijus, kurus ieviesa ar Regulu (ES)
2018/605, pieméro no 2018. gada 10. novembra, 3ai regulai batu jastajas spéka iesp&ami driz, un ta bitu
japieméro no 2018. gada 10. novembra.

(10)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

IstenoSanas regulu (ES) Nr. 844/2012 groza 3adi:
1) péc 11. panta ieklauj $adu pantu:
“11.a pants

Tadas novertésanas vajadzibam, ko veic saskana ar apstiprinasanas kriterijiem, kuri noteikti ar Komisijas Regulu (ES)
2018/605 (*) grozitas Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. punktda un 3.8.2. punkta, attieciba uz
pieteikumiem, kuri saskapa ar 1. pantu iesniegti lidz 2018. gada 10. novembrim un par kuriem atjaunoSanas
novértéjuma zinojuma projekts lidz minétajam datumam nav iesniegts, ja papildu dokumentacija pieejama
informacija nav pietickama, lai zinotaja dalibvalsts varétu lidz galam novértét, vai Sie apstiprinasanas kriteriji ir
izpilditi, un, attieciga gadijuma, vai 4. panta 7. punkta pieméroSana ir pamatota, zinotaja dalibvalsts atjaunosanas
novértéjuma zinojuma projekta siki izklasta papildinformaciju, kas vajadziga, lai attiecigo novertéjumu veiktu.

(*) Komisijas 2018. gada 19. aprila Regula (ES) 2018/605, ar ko groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikumu,
aprakstot zinatniskus kritérijus endokrini disruptivu ipasibu noteikSanai (OV L 101, 20.4.2018., 33. Ipp.).”;

2) péc 13. panta 3. punkta ieklauj $adu punktu:

“3.a  Tadas novérteSanas vajadzibam, ko veic saskana ar apstiprinaSanas kritérijiem, kuri noteikti ar Komisijas
Regulu (ES) 2018/605 grozitas Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. punkta un 3.8.2. punkta, attieciba uz
pieteikumiem, kuri saskapa ar 1. pantu iesniegti lidz 2018. gada 10. novembrim un par kuriem ir iesniegts
atjauno$anas novértéjuma zinojuma projekts, bet lidz minétajam datumam vél nav piepemts lestades secinajums, ja
dokumentacija pieejama informacija nav pietickama, lai Iestade varétu lidz galam novertét, vai $ie apstiprinaSanas
kritériji ir izpilditi, lestade, apsprieZoties ar dalibvalstim, pieprasa no pieteikuma iesniedzéja papildinformaciju, kas
jaiesniedz zinotajai dalibvalstij, pargjam dalibvalstim, Komisijai un lestadei ka atjauninata papildu dokumentacija,
kura ietverta papildinformacija. lestade, apsprieZoties ar zinotaju dalibvalsti un pieteikuma iesniedz&ju, nosaka
minétas informacijas iesnieganas terminu. Sis terming ir vismaz 3 ménesi, bet nav ilgaks par 30 ménesiem, un to
pamato kopsakara ar iesniedzamas informacijas veidu.

lestades noteiktaja termina pieteikuma iesniedzéjs vajadzibas gadijuma var ari iesniegt dokumentarus pieradijumus,
kas apliecina, ka ir izpilditi nosacfjumi, lai varétu piemerot atkapi saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta
7. punktu.

Ja lestade, apspriezoties ar dalibvalstim, ta¢u nepieprasot papildinformaciju, var secinat, ka visi Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 1II pielikuma 3.6.5. un/vai 3.8.2. punkta noteiktie endokrini disruptivu ipasibu noteik3anas zinatniskie
kritériji ir izpilditi, ta attiecigi informé pieteikuma iesniedz€ju. 3 meénesu laika péc tam, kad lestade ir informgjusi
pieteikuma iesniedz&ju, tas zipotdjai dalibvalstij, paréam dalibvalstim, Komisijai un lestadei kritériju sakara var
iesniegt papildinformaciju, kas noteikta Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. un/vai 3.8.2. punkta, un/vai
dokumentarus pieradijumus, kas apliecina, ka ir izpilditi minétas regulas 4. panta 7. punkta paredzétie atkapes
piemeérosanas nosacijumi.

Ja pieméro pirmo vai treo dalu, 1. punkta minéto laikposmu pagarina par laikposmu, kas noteikts, lai iesniegtu
papildinformaciju.

Ja saskana ar pirmo, otro vai treSo dalu noteiktaja termina papildinformacija nav iesniegta, lestade par to nekavéjoties
informé pieteikuma iesniedz€ju, zinotaju dalibvalsti, Komisiju un paréjas dalibvalstis un novért§jumu pabeidz uz
pieejamas informacijas pamata.
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Ja saskana ar pirmo, otro vai treSo dalu papildinformacija prasitaja termina ir iesniegta, zinotaja dalibvalsts 90 dienu
laika no dienas, kad sanemta papildinformacija, informaciju izvérté un parskatito atjaunosanas novértéjuma zinojuma
projektu nosiita lestadei. lestade saskana ar 12. pantu apspriezas par parskatito atjauno$anas novért§juma zinojuma
projektu ar visam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgju. 120 dienu laika péc tam, kad ir sapemts parskatitais
atjaunosanas novért§juma zinojuma projekts, lestade pienem 1. punkta minéto secinajumu, kurd izmanto
noradijumus par endokrino disruptoru identificéSanu, kas piemérojami pirmaja dala minétaja atjauninatas papildu
dokumentacijas iesnieg$anas diena.”;

)
~

regulas 13. panta 5. punktu aizstaj ar $adu:

“5.  Informaciju, ko pieteikuma iesniedzéjs iesniedz bez pieprasfjuma vai péc ta termina beigam, kas paredzéts
informacijas iesniegSanai saskana ar 3. punkta pirmo dalu vai saskana ar §a panta 3.a punkta pirmo vai treso dalu,
nenem veéra, ja vien ta nav iesniegta saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 56. pantu.”;

4) péc 14. panta 1. punkta ieklauj $adu punktu:

“l.a Tadas novérté$anas vajadzibam, ko veic saskana ar apstiprinasanas kritérijiem, kuri noteikti ar Regulu (ES)
2018/605 grozitas Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. punkta un 3.8.2. punkta, attieciba uz
pieteikumiem, par kuriem lidz 2018. gada 10. novembrim ir piepemts lestades secindjums, ja Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 79. panta 1. punkta minéta komiteja lidz minétajam datumam vél nav balsojusi par regulas projektu
attieciba uz minétas darbigas vielas atjauninasanu vai neatjauninasanu, Komisija var uzskatit, ka vajadziga papildinfor-
macija, lai novertétu, vai Sie apstiprinasanas kriteriji ir izpilditi. Tada gadijuma Komisija ltdz lestadei sameériga
termina atkartoti novértét pieejamo informaciju un informé pieteikuma iesniedz&ju par $o ligumu.

Péc Komisijas pieprasijjuma saskana ar pirmo dalu lestade, apsprieZoties ar zinotaju dalibvalsti, var izlemt, vai ir
vajadziga papildinformacija, un pieprasit, lai pieteikuma iesniedzéjs iesniedz $adu informaciju zinotajai dalibvalstij,
paréjam dalibvalstim, Komisijai un lestadei ka atjauninatu papildu dokumentaciju, kura ietverta papildinformacija.
lestade, apspriezoties ar zinotaju dalibvalsti un pieteikuma iesniedz&ju, nosaka minétas informacijas iesniegsanas
terminu. Sis termin$ ir vismaz 3 menesi, bet nav ilgaks par 30 ménesiem, un to pamato kopsakara ar iesniedzamas
informacijas veidu.

lestades noteiktaja termina pieteikuma iesniedzgjs vajadzibas gadijuma var ari iesniegt dokumentarus pieradijumus,
kas apliecina, ka ir izpilditi nosacijumi, lai varétu piemérot atkapi saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta
7. punktu.

Ja lestade, apspriezoties ar dalibvalstim, tacu nepieprasot papildinformaciju, var secinat, ka visi Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 1I pielikuma 3.6.5. un/vai 3.8.2. punkta noteiktie endokrini disruptivu ipasibu noteikanas zinatniskie
kritériji ir izpilditi, ta attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju. 3 ménesu laika péc tam, kad lestade ir informejusi
pieteikuma iesniedzgju, tas zinotdjai dalibvalstij, pargjam dalibvalstim, Komisijai un lestadei kritériju sakara var
iesniegt papildinformaciju, kas noteikta Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. un/vai 3.8.2. punkta, un/vai
dokumentarus pieradijumus, kas apliecina, ka ir izpilditi minétas regulas 4. panta 7. punkta paredzétie atkapes
piemeérosanas nosacijumi.

Zinotdja dalibvalsts 90 dienu laikd no dienas, kad sapemta papildinformacija, izvérté sanemto informaciju un
parskatito atjauno$anas novértéuma zinojuma projektu, kurd iestradats $is izvértéums, nosiita lestadei. lestade
saskana ar 12. pantu apspriezas par parskatito atjaunoSanas novértéjuma zinojumu ar visam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedzgju.

lestade 120 dienu laika péc tam, kad ir sanemts parskatitais atjaunosanas noveértéjuma zinojuma projekts, 1. punkta
minétajam secinajumam pienem papildinajumu, kura izmanto noradijumus par endokrino disruptoru identificéSanu,
kas piemérojami pirmaja dala minétaja atjauninatas papildu dokumentacijas iesniegSanas diena.

Ja saskana ar otro, treSo vai ceturto dalu iesniegSanai noteiktaja termina papildinformacija nav iesniegta, lestade par
to nekavgjoties informé pieteikuma iesniedz&ju, zinotaju dalibvalsti, otru zinotdju dalibvalsti, Komisiju un pargjas
dalibvalstis un 30 dienu laika péc otraja vai ceturtaja dala noradita laikposma beigam pabeidz novértgjumu, balstoties
uz pieejamo informaciju.



L 2786 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 8.11.2018.

Informaciju, ko pieteikuma iesniedzgjs iesniedz bez pieprasijuma vai péc ta termina beigam, kas paredzéts
informacijas iesnieg$anai saskana ar $a panta otro vai ceturto dalu, nepem véra, ja vien ta nav iesniegta saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 56. pantu.”

2. pants

IstenoSanas regulas (ES) Nr. 844/2012 noteikumus, kas ieklauti ar §is regulas 1. pantu, pieméro papildus citiem
IstenoSanas regulas (ES) Nr. 844/2012 noteikumiem.

3. pants
Si regula stajas speka nakamaja diena péc tas publiceSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

To pieméro no 2018. gada 10. novembra.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2018. gada 7. novembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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