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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/1659
2018 m. lapkricio 7 d.

kuriuo, atsizvelgiant | mokslinius endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijus,
nustatytus Reglamentu (ES) 2018/605, i§ dalies kei¢iamas Igyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 844/2012

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo i rinka ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB ('), ypac i jo
19 straipsni,

kadangi:

(1)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 844/2012 (3 nustatytos veikliyjy medZziagy patvirtinimo pratgsimo
procediiros, kaip numatyta Reglamente (EB) Nr. 1107/2009;

(2)  Komisijos reglamentu (ES) 2018/605 (}) nustatyti nauji moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy
nustatymo  kriterijai, kurie atspindi dabarting mokslo ir techniniy Ziniy padétj. Sie kriterijai paraiskoms dél
veikliyjy medziagy patvirtinimo galiojimo pratesimo pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009, iskaitant nebaigtas
nagrinéti paraiskas, turi bati taikomi nuo 2018 m. lapkri¢io 10 d;

(3)  paraiskos dél aktyviyjy medZiagy patvirtinimo galiojimo pratesimo, pateiktos iki 2018 m. lapkri¢io 10 d. ir kuriy
atzvilgiu Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 79 straipsnio 1 dalyje nurodytas komitetas iki tos datos nebalsavo dél
reglamento dél tos aktyviosios medzZiagos patvirtinimo galiojimo pratgsimo ar nepratesimo projekto, turéty biti
laikomos nebaigtomis nagrinéti paraiskomis;

(4)  tokiy nebaigty nagrinéti paraisky atveju gali bati, kad dél pareiskéjo pateiktos informacijos negalima uzbaigti
vertinimo, ar tenkinami moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai, nustatyti
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 1II priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktuose, ir nustatyti, ar tenkinami tuose punktuose
nustatyti patvirtinimo kriterijai. Todél Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) turéty galéti prasyti
pareiskéjo pateikti papildomos informacijos, kad galéty padaryti iSvadg, ar tenkinami tuose punktuose nustatyti
patvirtinimo kriterijai. Tokia papildoma informacija turéty bati pateikta per Tarnybos nustatytg laikotarpij, kuris
turéty biati kuo trumpesnis siekiant i$vengti nepagristo patvirtinimo pratgsimo procediiros delsimo ir turéty bati
nustatytas atsizvelgiant j pateiktinos informacijos, risj;

(5)  per papildomai informacijai pateikti nustatyta laikotarpj pareiskéjai taip pat turéty galéti prasyti taikyti leidziancia
nukrypti nuostata pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnio 7 dalj;

(6)  tais atvejais, kai Tarnyba, remdamasi turima informacija, galéjo padaryti i$vada, kad cheminé medziaga atitinka
mokslinius endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijus, pareiskéjai turéty galéti pateikti
papildomos informacijos dél Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktuose nustatyty
patvirtinimo kriterijy ir (arba) turéty galéti pateikti patvirtinamuosius dokumentus, jrodancius, kad tenkinamos
nukrypti leidZian¢ios nuostatos pagal to reglamento 4 straipsnio 7 dalj taikymo salygos;

(7)  jei Tarnyba reikalauja, kad pareiskéjas pateikty tokios papildomos informacijos, Tarnybos i§vady rengimui
numatytas laikotarpis turéty biiti pratestas, kad baty galima i ta informacijg atsizvelgti;

(8)  praSydama pareiskéjo pateikti papildomos informacijos Tarnyba turéty atkreipti démesj i tai, kad turi bati
atlieckama kuo maziau bandymy su gyvinais, o bandymai su stuburiniais gyvanais turi bati atliekami tik kaip
krastutiné priemoné pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 62 straipsni;

() OLL309,2009 11 24,p. 1.

(¥ 2012 m. rugséjo 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 844/2012, kuriuo nustatomos veikliyjy medziagy patvirtinimo
pratgsimo procediiros jgyvendinimo nuostatos, kaip numatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009 dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (OL L 252,2012 9 19, p. 26).

(*) 2018 m. balandzio 19 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/605, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy
nustatymo kriterijai ir i§ dalies keiciamas Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 I priedas (OLL 101, 2018 4 20, p. 33).
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(9)  atsizvelgiant i tai, kad Reglamentu (ES) 2018/605 nustatyti moksliniai endokrininés sistemos ardomyjy savybiy
nustatymo kriterijai taikomi nuo 2018 m. lapkricio 10 d., 3is reglamentas turéty jsigalioti kuo greiciau ir bati
taikomas nuo 2018 m. lapkricio 10 d.;

(10)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 8442012 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) po 11 straipsnio jraSomas $is straipsnis:
»11a straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (ES) 2018/605 (*), Il priedo 3.6.5 ir
3.8.2 punktuose nustatyty patvirtinimo kriterijy vertinimui atlikti dél paraisky, pateikty pagal 1 straipsnj iki 2018 m.
lapkri¢io 10 d., dél kuriy patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaity projektai nebuvo pateikti iki tos datos, jei
papildomuose dokumenty rinkiniuose pateiktos informacijos nepakanka, kad valstybé naré ataskaitos rengéja galéty
uzbaigti vertinimg, ar tenkinami $ie patvirtinimo kriterijai, ir, kai tinkama, ar pagrindZiamas 4 straipsnio 7 dalies
taikymas, valstybé naré ataskaitos rengéja patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaitos projekte i§samiai nurodo,
kokios papildomos informacijos reikia siekiant atlikti atitinkama vertinimg.

(*) 2018 m. balandzio 19 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/605, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés
sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai ir i§ dalies kei¢iamas Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedas
(OL L 101, 2018 4 20, p. 33).%

2) po 13 straipsnio 3 dalies jterpiama $i pastraipa:

»3a.  Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (ES) 2018605, II priedo
3.6.5 ir 3.8.2 punktuose nustatyty patvirtinimo kriterijy vertinimui atlikti dél paraisky, pateikty pagal 1 straipsnj iki
2018 m. lapkri¢io 10 d., dél kuriy patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaity projektai buvo pateikti, bet Tarnyba
nepadaré¢ i§vados iki tos datos, jei dokumenty rinkiniuose pateiktos informacijos nepakanka, kad Tarnyba galéty
uzbaigti vertinimg, ar tenkinami $ie patvirtinimo kriterijai, Tarnyba, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, praso
pareiskéjo valstybei narei ataskaitos rengéjai, kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai pateikti papildomos
informacijos atnaujinto papildomo dokumenty rinkinio, kuriame biity ta papildoma informacija, forma. Tarnyba,
pasikonsultavusi su valstybe nare ataskaitos rengéja ir pareiskéju, nustato laikotarpj tai informacijai pateikti. Toks
laikotarpis yra ne trumpesnis kaip 3 ménesiai, ne ilgesnis kaip 30 ménesiy ir nustatomas atsizvelgiant i pateiktinos
informacijos rasj.

Siuo Tarnybos nustatytu laikotarpiu pareiskéjas taip pat gali pateikti, jei taikoma, patvirtinamuosius dokumentus,
jrodancius, kad tenkinamos nukrypti leidziancios nuostatos pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnio 7 dalj
taikymo salygos.

Jei Tarnyba, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, nereikalaudama papildomos informacijos gali padaryti isvada,
kad tenkinami Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 ir (arba) 3.8.2 punkte nustatyti moksliniai
endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijai, ji apie tai pranesa pareiskéjui. Per tris ménesius nuo
Tarnybos pranesimo pareiskéjas gali pateikti valstybei narei ataskaitos rengéjai, kitoms valstybéms naréms, Komisijai
ir Tarnybai papildomos informacijos, susijusios su Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 ir (arba)
3.8.2 punkte nustatyty patvirtinimo kriterijy jvykdymu, ir (arba) patvirtinamuosius dokumentus, jrodancius, kad
tenkinamos nukrypti leidZiancios nuostatos pagal to reglamento 4 straipsnio 7 dalj taikymo salygos.

Kai taikoma pirma arba treCia pastraipa, 1 dalyje nurodytas laikotarpis pratesiamas laikotarpiu papildomai
informacijai pateikti.

Jei pagal pirma, antrg ar trecig pastraipg nepateikiama jokios papildomos informacijos per jos pateikimui nustatyta
laikotarpj, Tarnyba nedelsdama informuoja pareiskéj, valstybe nare ataskaitos rengéja, Komisija ir kitas valstybes
nares ir uzbaigia vertinima remdamasi turima informacija.
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Jei pagal pirma, antrg ar trecig pastraipg pateikiama papildomos informacijos per jos pateikimui nustatyta laikotarpi,
valstybé naré ataskaitos rengéja per 90 dieny nuo papildomos informacijos gavimo dienos jvertina gauta informacija
ir savo vertinimg perduoda Tarnybai patikslintos patvirtinimo galiojimo pratgsimo vertinimo ataskaitos projekto
forma. Tarnyba su visomis valstybémis narémis ir pareiskéju rengia konsultacijas dél patikslintos patvirtinimo
galiojimo pratgsimo vertinimo ataskaitos projekto pagal 12 straipsni. Tarnyba per 120 dieny nuo patikslintos
patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaitos projekto gavimo dienos priima 1 dalyje nurodytas i$vadas
naudodamasi endokrining sistemg ardanciy medziagy nustatymo gairémis, taikomomis atnaujinto papildomo
dokumenty rinkinio, nurodyto pirmoje pastraipoje, pateikimo diena.;

3) 13 straipsnio 5 dalis pakei¢iama taip:

,5. I informacija, kurig pareiskéjas pateiké neprasomas arba pasibaigus $io straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje
arba 3a dalies pirmoje ar trecioje pastraipoje nustatytam jos pateikimo laikotarpiui, neatsizvelgiama, nebent ji baty
pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 56 straipsni.;

4) po 14 straipsnio 1 dalies jterpiama $i pastraipa:

,la.  Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 su pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (ES) 2018605, II priedo
3.6.5 ir 3.8.2 punktuose nustatyty patvirtinimo kriterijy vertinimui atlikti dél paraisky, dél kuriy Tarnyba padaré
i$vadas iki 2018 m. lapkri¢io 10 d., ir kuriy atZvilgiu Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 79 straipsnio 1 dalyje
nurodytas komitetas iki tos dienos dar nebalsavo dél reglamento dél tos veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimo
pratesimo ar nepratesimo projekto, Komisija gali laikytis nuomonés, kad reikia papildomos informacijos siekiant
jvertinti, ar tenkinami $ie patvirtinimo kriterijai. Tokiais atvejais Komisija prago Tarnybos per pagristg laikotarpj is
naujo jvertinti turimg informacija ir apie §j prayma informuoja pareiskéja.

Gavusi Komisijos prasyma pagal pirma pastraipg, Tarnyba, pasikonsultavusi su valstybe nare ataskaitos rengéja, gali
nuspresti, ar reikia papildomos informacijos, ir paprasyti pareiskéjo tokig informacija pateikti valstybei narei
ataskaitos rengéjai, kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai atnaujinto papildomo dokumenty rinkinio,
kuriame buty ta papildoma informacija, forma. Tarnyba, pasikonsultavusi su valstybe nare ataskaitos rengéja ir
pareiskéju, nustato laikotarpj tai informacijai pateikti. Toks laikotarpis yra ne trumpesnis kaip 3 ménesiai, ne ilgesnis
kaip 30 ménesiy ir nustatomas atsizvelgiant i pateiktinos informacijos rasj.

Siuo Tarnybos nustatytu laikotarpiu pareiskéjas taip pat gali pateikti, jei taikoma, patvirtinamuosius dokumentus,
jrodancius, kad tenkinamos nukrypti leidZian¢ios nuostatos pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnio 7 dalj
taikymo salygos.

Jei Tarnyba, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, nereikalaudama papildomos informacijos gali padaryti i§vada,
kad tenkinami Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 ir (arba) 3.8.2 punkte nustatyti moksliniai
endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai, ji apie tai praneSa pareiskéjui. Per tris ménesius nuo
Tarnybos pranesimo pareiskéjas gali pateikti valstybei narei ataskaitos rengéjai, kitoms valstybéms naréms, Komisijai
ir Tarnybai papildomos informacijos, susijusios su Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 ir (arba)
3.8.2 punkte nustatyty patvirtinimo kriterijy jvykdymu, ir (arba) patvirtinamuosius dokumentus, jrodancius, kad
tenkinamos nukrypti leidZianc¢ios nuostatos pagal to reglamento 4 straipsnio 7 dalj taikymo salygos.

Valstybé naré ataskaitos rengéja per 90 dieny nuo papildomos informacijos gavimo dienos jvertina gauta informacija
ir savo vertinima perduoda Tarnybai patikslintos patvirtinimo galiojimo pratgsimo vertinimo ataskaitos projekto
forma. Tarnyba su visomis valstybémis narémis ir pareiskéju rengia konsultacijas dél patikslintos patvirtinimo
galiojimo pratgsimo vertinimo ataskaitos pagal 12 straipsnj.

Tarnyba per 120 dieny nuo patikslintos patvirtinimo galiojimo pratgsimo vertinimo ataskaitos projekto gavimo
dienos priima 1 dalyje nurodyty i$vady papildyma naudodamasi endokrining sistema ardanc¢iy medziagy nustatymo
gairémis, taikomomis atnaujinto papildomo dokumenty rinkinio, nurodyto antroje pastraipoje, pateikimo dieng.

Jei pagal antra, trecig ar ketvirtg pastraipg nepateikiama jokios papildomos informacijos per jos pateikimui nustatyta
laikotarpj, Tarnyba nedelsdama informuoja pareiskéja, valstybe nare ataskaitos rengéja, antraja valstybe nare
ataskaitos rengéja, Komisija ir kitas valstybes nares ir per 30 dieny nuo antroje ar ketvirtoje pastraipoje nurodytos
laikotarpio pabaigos uzbaigia vertinimg remdamasi turima informacija.
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| informacija, kurig pareiskéjas pateiké neprasomas arba pasibaigus Sio straipsnio antroje ar ketvirtoje pastraipoje
nustatytam jos pateikimo laikotarpiui, neatsizvelgiama, nebent ji bity pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
56 straipsnj.”

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 844/2012 nuostatos, jtrauktos $io reglamento 1 straipsniu, taikomos kartu su kitomis
Jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 844/2012 nuostatomis.

3 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2018 m. lapkric¢io 10 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. lapkricio 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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