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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 1659 AL COMISIEI
din 7 noiembrie 2018

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 cu privire la criteriile
stiintifice pentru determinarea proprietitilor care perturbd sistemul endocrin introduse prin
Regulamentul (UE) 2018/605

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului ('), in special articolul 19,

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei () stabileste dispozitiile pentru punerea in
aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

(2)  Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei (}) a introdus noi criterii stiintifice pentru determinarea proprietdtilor
care perturbd sistemul endocrin, care reflectd nivelul actual al cunostintelor stiintifice si tehnice. Aceste criterii se
aplicd incepind cu 10 noiembrie 2018 cererilor pentru reinnoirea aprobdrii substantelor active in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, inclusiv cererilor in curs.

(3) Cererile pentru reinnoirea aprobarii unei substante active care sunt prezentate inainte de 10 noiembrie 2018 si
pentru care, la data respectivd, comitetul mentionat la articolul 79 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 nu a votat un proiect de regulament privind reinnoirea sau respingerea reinnoirii aprobarii
substantei active respective ar trebui considerate ca fiind cereri in curs.

(4)  Pentru aceste cereri in curs, este posibil ca informatiile prezentate de solicitant sd nu permita finalizarea evaludrii
din perspectiva indeplinirii sau neindeplinirii criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturba
sistemul endocrin previzute la punctul 3.6.5 si la punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
si nici sd concluzioneze daci criteriile de aprobare previzute la punctele respective sunt indeplinite sau nu. Prin
urmare, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) ar trebui sd
poatd solicita informatii suplimentare din partea solicitantului pentru stabili daci sunt indeplinite sau nu criteriile
de aprobare previzute la punctele respective. Aceste informatii suplimentare ar trebui transmise intr-o perioada
de timp stabilitd de cdtre autoritate, care ar trebui sd fie cat mai scurtd posibil, pentru a evita intirzieri nejusti-
ficate in procedura de reinnoire care ar trebui sd se bazeze pe tipul de informatii transmise.

(5) in termenul acordat pentru a furniza informatiile suplimentare, solicitantii ar trebui, de asemenea, si poatd
solicita o derogare in temeiul articolului 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(6)  In cazul in care, pe baza informatiilor deja disponibile, autoritatea a putut si concluzioneze ci substanta
indeplineste criteriile stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturbd sistemul endocrin, solicitantii ar
trebui sd fie in masurd si prezinte informatii suplimentare cu privire la criteriile de aprobare previzute la
punctul 3.6.5 si la punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sifsau s poatd furniza
documente justificative care sd ateste indeplinirea conditiilor de aplicare a derogarii previzute la articolul 4
alineatul (7) din regulamentul respectiv.

(7)  In cazul in care autoritatea cere informatii suplimentare de acest tip din partea solicitantului, perioada previzuti
pentru pregitirea concluziei de citre autoritate ar trebui sd fie prelungitd pentru ca informatiile respective si fie
luate in considerare.

(8)  Atunci cand solicitd informatii suplimentare din partea solicitantului, autoritatea ar trebui si aibd in vedere cd
testarea pe animale trebuie sd fie redusd la minimum si cd testele pe animale vertebrate trebuie sd fie efectuate
numai in ultimd instantd, in conformitate cu articolul 62 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzuta in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare JO L 252,19.9.2012, p. 26).

() Regulamentul (UE) 201 SF 605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin
stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturbd sistemul endocrin (JOL 101, 20.4.2018, p. 33).
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Avand in vedere faptul ci criteriile stiintifice pentru determinarea proprietdtilor care perturbi sistemul endocrin
introduse prin Regulamentul (UE) 2018/605 se aplicd de la 10 noiembrie 2018, prezentul regulament ar trebui
sd intre in vigoare cit mai curdnd posibil si sd se aplice de la 10 noiembrie 2018.

(10) Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,

animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 se modificd dupd cum urmeaza:

1.

Dupi articolul 11, se introduce urmitorul articol:
LArticolul 11a

In scopul evaludrii criteriilor de aprobare previzute la punctul 3.6.5 si la punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei (¥), pentru cererile
prezentate in 200conformitate cu articolul 1 inainte de 10 noiembrie 2018, pentru care proiectul de raport de
evaluare a reinnoirii nu a fost prezentat pand la data respectivd, in cazul in care informatiile disponibile in dosarele
suplimentare nu sunt suficiente pentru a permite statului membru raportor si finalizeze evaluarea cu privire la
indeplinirea criteriilor de aprobare si, dupd caz, dacd aplicarea articolului 4 alineatul (7) este justificatd, statul
membru raportor precizeazd in proiectul de raport de evaluare a reinnoirii, in mod detaliat, informatiile suplimentare
necesare pentru a efectua evaluarea respectiva.

(*) Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei Il la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea proprietdtilor care perturbd sistemul
endocrin (JO L 101, 20.4.2018, p. 33).”

. Dupd articolul 13 alineatul (3), se insereazd urmdtorul alineat:

,(32)  In scopul evaludrii criteriilor de aprobare previzute la punctul 3.6.5 si la punctul 3.8.2 din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 11072009, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2018/605, pentru cererile
prezentate in conformitate cu articolul 1 inainte de 10 noiembrie 2018, pentru care a fost prezentat proiectul de
raport de evaluare a relnnoirii, insd concluzia autoritdtii nu este incd adoptatd pand la data respectivd, in cazul in care
informatiile disponibile in dosar nu sunt suficiente pentru a permite autoritatii si ajungd la o concluzie cu privire la
indeplinirea criteriilor de aprobare, autoritatea, in consultare cu statele membre, cere solicitantului informatiile
suplimentare care trebuie prezentate statului membru raportor, celorlalte state membre, Comisiei si autoritatii sub
forma unui dosar suplimentar actualizat care contine aceste informatii suplimentare. Autoritatea, in consultare cu
statul membru raportor si cu solicitantul, va stabili un termen pentru prezentarea informatiilor respective. Acest
termen este de cel putin trei luni, nu depdseste 30 de luni si este justificat in legiturd cu tipul de informatii care
trebuie prezentate.

In cursul acestui termen stabilit de citre autoritate, solicitantul poate, de asemenea, prezenta, unde este cazul,
documente justificative care si ateste indeplinirea conditiilor de aplicare a derogdrii previzute la articolul 4
alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

In cazul in care autoritatea, in consultare cu statele membre, este in misurd si concluzioneze, fird a solicita
informatii suplimentare, cd sunt indeplinite criteriile stiintifice pentru determinarea proprietitilor care provoacd
perturbdri ale sistemului endocrin previzute la punctul 3.6.5 sifsau punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, ea informeazi solicitantul cu privire la acest lucru. In termen de trei luni de la data la care a fost
informat de citre autoritate, solicitantul poate transmite statului membru raportor, celorlalte state membre, Comisiei
si autoritdtii informatii suplimentare pentru abordarea criteriilor de aprobare previzute la punctul 3.6.5 sifsau
punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si/sau documente justificative care sd ateste cd sunt
indeplinite conditiile de aplicare a derogdrii prevdzute la articolul 4 alineatul (7) din regulamentul respectiv.

In situatiile in care se aplicd primul si al treilea paragraf, termenul mentionat la alineatul (1) se prelungeste cu
termenul stabilit pentru prezentarea informatiilor suplimentare.

In cazul in care, in conformitate cu primul, al doilea sau al treilea paragraf, nu sunt prezentate informatiile
suplimentare in termenul stabilit pentru prezentarea acestora, autoritatea informeazd neintarziat solicitantul, statul
membru raportor, Comisia si celelalte state membre si finalizeazd evaluarea pe baza informatiilor disponibile.
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In cazul in care, in conformitate cu primul, al doilea sau al treilea paragraf, informatiile suplimentare sunt prezentate
in termenul stabilit pentru prezentarea acestora, statul membru raportor, in termen de 90 de zile de la data primirii
informatiilor suplimentare, evalueazd informatiile primite si sd transmitd aceastd evaluare autoritdtii sub forma unui
proiect revizuit de raport de evaluare a reinnoirii. Autoritatea organizeazd o consultare cu toate statele membre si cu
solicitantul cu privire la proiectul revizuit de raport de evaluare a reinnoirii, in conformitate cu articolul 12. In
termen de 120 de zile de la data primirii proiectului de raport revizuit de evaluare a reinnoirii, autoritatea adoptd
concluzia mentionatd la alineatul (1), pe baza orientdrilor pentru identificarea perturbatorilor endocrini aplicabile la
data depunerii dosarului suplimentar actualizat mentionat la primul paragraf.”;

3. Articolul 13 alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(5)  Informatiile transmise de solicitant fard sd fi fost cerute sau prezentate dupd expirarea termenului stabilit
pentru transmiterea acestora in conformitate cu alineatul (3) primul paragraf sau in conformitate cu alineatul (3a)
primul sau al treilea paragraf nu sunt luate in considerare, cu exceptia cazului in care acestea sunt transmise in
conformitate cu articolul 56 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.”

4. Dupd articolul 14 alineatul (1), se adaugd urmatorul alineat:

,(1a)  In scopul evaluirii criteriilor de aprobare previzute la punctul 3.6.5 si la punctul 3.8.2 din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2018605, in legiturd cu
cererile pentru care concluzia autoritdtii este adoptatd inainte de 10 noiembrie 2018 si in cazul in care comitetul
mentionat la articolul 79 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 nu a votat incd un proiect de
regulament privind reinnoirea sau refuzul reinnoirii acestei substante active pand la data respectivd, Comisia poate
considera ¢ sunt necesare informatii suplimentare pentru a determina dacd sunt indeplinite aceste criterii de
aprobare. In astfel de cazuri, Comisia solicitd autorititii si reevalueze informatiile disponibile intr-un interval de timp
rezonabil i informeazd solicitantul cu privire la cererea respectivi.

La cererea Comisiei, in conformitate cu primul paragraf, autoritatea poate, in consultare cu statul membru raportor,
sd decidd dacd sunt necesare informatii suplimentare i sd ceard solicitantului sd prezinte aceste informatii statului
membru raportor, celorlalte state membre, Comisiei si autoritdtii, sub forma unui dosar suplimentar actualizat care
include informatiile suplimentare respective. Autoritatea, in consultare cu statul membru raportor si cu solicitantul,
va stabili un termen pentru depunerea acestor informatii. Acest termen este sd fie de cel putin trei luni, nu depiseste
30 de luni si este justificat in raport cu tipul de informatii care trebuie prezentate.

In cursul acestui termen stabilit de citre autoritate, solicitantul poate, de asemenea, prezenta, unde este cazul,
documente justificative care sd ateste indeplinirea conditiilor de aplicare a derogdrii previzute la articolul 4
alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

In cazul in care autoritatea, in consultare cu statele membre, este in misurd si concluzioneze, fird a solicita
informatii suplimentare, cd sunt indeplinite criteriile stiintifice pentru determinarea proprietitilor care provoacd
perturbdri ale sistemului endocrin previdzute la punctul 3.6.5 sifsau la punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, ea il informeazi pe solicitant cu privire la acest lucru. In termen de trei luni de la data la care
a fost informatd de cdtre autoritate, solicitantul poate transmite statului membru raportor, celorlalte state membre,
Comisiei si autoritdtii informatii suplimentare pentru abordarea criteriilor de aprobare prevdzute la punctul 3.6.5
sifsau la punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si/sau documente justificative care sd ateste
cd sunt indeplinite conditiile de aplicare a derogdrii previzute la articolul 4 alineatul (7) din regulamentul respectiv.

In termen de 90 de zile de la data primirii informatiilor suplimentare, statul membru raportor evalueazd informatiile
primite §i transmite autoritdtii aceastd evaluare sub forma unui proiect revizuit de raport de evaluare a reinnoirii.
Autoritatea organizeazd o consultare cu toate statele membre si cu solicitantul cu privire la raportul de evaluare
a reinnoirii revizuit, in conformitate cu articolul 12.

In termen de 120 de zile de la data primirii proiectului de raport de evaluare a reinnoirii revizuit, autoritatea adopta
un addendum la concluzia mentionatd la alineatul (1), pe baza orientdrilor pentru identificarea perturbatorilor
endocrini aplicabile la data depunerii dosarului suplimentar actualizat mentionat la al doilea paragraf.

In cazurile in care, in conformitate cu al doilea, al treilea sau al patrulea paragraf, nu sunt prezentate informatii
suplimentare in termenul stabilit pentru comunicarea acestora, autoritatea informeazi neintarziat solicitantul, statul
membru raportor, statul membru coraportor, Comisia si celelalte state membre si finalizeazd evaluarea pe baza
informatiilor disponibile in termen de 30 de zile de la expirarea perioadei mentionate la al doilea sau la al patrulea
paragraf.
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Informatiile transmise de solicitant fard si fi fost cerute sau furnizate dupi expirarea termenului stabilit pentru
prezentarea acestora in conformitate cu al doilea sau al patrulea paragraf din prezentul articol nu se iau in
considerare, cu exceptia cazului in care acestea sunt prezentate in conformitate cu articolul 56 din Regulamentul (CE)
ar. 1107/2009.”

Articolul 2

Dispozitiile din Regulamentul (UE) nr. 844/2012 introduse prin articolul 1 din prezentul regulament se aplicd in plus
fatd de celelalte dispozitii din Regulamentul (UE) nr. 844/2012.

Articolul 3
Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdatoare datei publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Acesta se aplicd de la 10 noiembrie 2018.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 7 noiembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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