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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1659
zo 7. novembra 2018,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) &. 844/2012 z hladiska vedeckych kritérii urcovania
vlastnosti nardsajiicich endokrinny systém zavedenych nariadenim (EU) 2018/605

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 19,

kedze:

(1) Vo vykonivacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 844/2012 (%) sa stanovuje vykondvanie postupu obnovenia t¢innych
latok podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Nariadenim Komisie (EU) 2018/605 () sa zaviedli nové vedecké kritérid urCovania vlastnosti nartsajicich
endokrinny systém, ktoré zohladiiuji stcasny stav vedeckych a technickych poznatkov. Tieto kritérid sa maji
uplatriovat od 10. novembra 2018 na Ziadosti o obnovenie schvélenia Gi¢innych latok v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1107/2009 vritane nevybavenych Ziadosti.

(3)  Ziadosti o obnovenie schvélenia Gcinnej latky, ktoré boli predlozené pred 10. novembrom 2018 a v pripade
ktorych do uvedeného ditumu vybor uvedeny v ¢lanku 79 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 nehlasoval
o ndvrhu nariadenia o obnoveni alebo neobnoveni schvélenia uvedenej ti¢innej latky, by sa mali povazovat za
nevybavené ziadosti.

(4)  V pripade takychto nevybavenych Ziadosti je mozné, ze informécie, ktoré Ziadatel predlozil, neumoznuji dospiet
pri posudzovani k zdveru, ¢ st alebo nie st splnené vedecké kritérid urovania vlastnosti nartisajicich
endokrinny systém stanovené v bode 3.6.5 a v bode 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009, ani
k zéveru, ¢i st alebo nie st splnené kritérid schvalenia stanovené v uvedenych bodoch. Preto by mal mat
Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad”) moznost vyziadat od Ziadatela dodato¢né informdcie,
aby mohol skonstatovat, ¢i sa alebo nie st splnené kritérid schvélenia stanovené v uvedenych bodoch. Tieto
dodato¢né informdacie by sa mali predloZif v lehote stanovenej dradom, ktord by mala byt ¢o najkratsia, aby sa
predislo neoddvodnenym zdrzaniam postupu obnovenia, a ktord by sa mala zakladat na druhu informacii, ktoré
sa maju predlozit.

(5)  V lehote urcenej na poskytnutie dodato¢nych informdcif by ziadatelia mali mat moznost poziadat aj o vynimku
podla ¢lanku 4 ods. 7 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009.

(6) Ak na zdklade uz dostupnych informdcii organ dospel k zaveru, e litka spifia vedecké kritérid na urcenie
vlastnosti narasajicich endokrinny systém, Ziadatelia by mali maf moznost predlozit dodatoéné informacie,
pokial ide o kritérid schvdlenia stanovené v bode 3.6.5 a v bode 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009,
afalebo predlozit dokazy preukazujice, Ze st splnené podmienky na uplatnenie vynimky podla ¢linku 4 ods. 7
uvedeného nariadenia.

(7) Ak drad pozaduje od Ziadatela takéto dodatocné informdcie, lehota uréend na pripravu zaveru zo strany tradu by
sa mala predlZit, aby sa tieto informacie mohli zohl'adnit.

(8)  Pri ziadani o dodato¢né informdcie od Ziadatela by mal trad zvédzit, Ze v silade s ¢lankom 62 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa testovanie na zvieratich méd minimalizovat a testy na stavovcoch sa maji vykonat len ako
poslednd moznost.

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s.1.

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 8442012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia dcinnych litok podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, 5. 26).

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim vedeckych
kritérii uréovania vlastnosti nartidajiicich endokrinny systém (U. v. EUL 101, 20.4.2018, 5. 33).
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(9)  KedZe vedecké kritérid ur¢ovania vlastnosti nartsajiicich endokrinny systém, ktoré sa zaviedli nariadenim (EU)
2018/605, sa uplatriuji od 10. novembra 2018, toto nariadenie by malo nadobudnif Gcinnost ¢o najskor
a malo by sa uplatiiovat od 10. novembra 2018.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 844/2012 sa meni takto:
1. Za clénok 11 sa vkladd tento ¢ldnok:
,Cldnok 11a

Na tcely postdenia kritérii schvdlenia stanovenych v bode 3.6.5 a v bode 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES)

¢ 1107/2009, zmenenému nariadenim Komisie (EU) 2018/605 (¥), vo vztahu k Ziadostiam predlozenym v stilade
S clankom 1 pred 10. novembrom 2018, v stivislosti s ktorymi nebol do tohto datumu predloZeny navrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvélenia, ak informdcie dostupné v dopliujiicej dokumentdcii nestacia na to, aby spravodajsky
Clensky stat dospel k zdveru, ¢i st tieto kritérid schvélenia splnené, a pripadne ¢i je opodstatnené uplatiiovanie
¢lanku 4 ods. 7, spravodajsky clensky $tit v ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia podrobne uvedie
dodato¢né informécie, ktoré s potrebné na vykonanie prislusného hodnotenia.

(*) Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa men{ priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009
stanovenim vedeckych kritérii ur¢ovania vlastnosti nardsajtcich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018,
s. 33).

2. Za cldnok 13 ods. 3 sa vkladd tento odsek:

»3a. Na ucely posudema kritérif schvélenia stanovenych v bode 3.6.5 a v bode 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES)

& 1107/2009, zmenenému nariadenim Komisie (EU) 2018/605, vo vztahu k ziadostiam predlozenym v stlade
S clankom 1 pred 10. novembrom 2018, v stvislosti s ktorymi bol predloZeny ndvrh hodnotiacej spravy o obnoveni
schvdlenia, ale informécie dostupné v dokumentdcii Gradu nestacia na to, aby dospel pri posudzovani k zdveru
o tom, &i su tieto kritérid schvélenia splnené, Grad po konzulticii s clenskymi §tdtmi poziada Ziadatela o predloZenie
doplnujacich informacii spravodajskému ¢lenskému $tdtu, ostatnym clenskym $tdtom, Komisii a Gradu vo forme
aktualizovanej dopliujicej dokumentdcie s danymi dodatoénymi informédciami. Orgdn po konzulticii so spravo-
dajskym clenskym $tatom a ziadatelom stanovi lehotu na predlozenie tychto informdcii. Tdto lehota musi byt
najmenej 3 mesiace a nie dlhsia ako 30 mesiacov a musi byt odovodnend v stvislosti s druhom informdcii, ktoré sa
maja predlozit.

V rdmci tejto lehoty stanovenej Gradom moze Ziadatel podla potreby predlozit aj dokumentdciu, ktord preukazuje, Ze
st splnené podmienky na uplatnenie vynimky podla ¢ldnku 4 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1107/20009.

Ak je trad po konzulticii s ¢lenskymi $tdtmi schopny bez toho, aby Ziadal o dodato¢né informacie, dospiet k zaveru,
Ze st splnené vedecké kritérid na urcenie vlastnosti narasajicich endokrinny systém, ktoré sii stanovené v bode 3.6.5
ajalebo bode 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009, informuje o tom Ziadatela. Do 3 mesiacov po tom, ako
ziadatel dostane od tradu tdto informdciu, moze predlozit spravodajskému clenskému $titu, ostatnym clenskym
$tdtom, Komisii a Gradu dodatoéné informdcie na tcely postdenia kritérii schvdlenia stanovenych v bode 3.6.5
ajalebo bode 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 a/alebo dokumentdciu preukazujicu, Ze podmienky na
uplatnenie vynimky podla ¢linku 4 ods. 7 uvedeného nariadenia st splnené.

Ak sa uplatituje prvy alebo treti pododsek, lehota uvedend v odseku 1 sa prediZi o obdobie urcené na predlozenie
dodato¢nych informécii.

Ak sa nepredlozia Ziadne dodato¢né informdcie v sdlade s prvym, druhym alebo tretim pododsekom v lehote
stanovenej na predlozZenie, tirad o tom bezodkladne informuje Ziadatela, spravodajsky ¢lensky stdt, Komisiu a ostatné
¢lenské taty a ukon¢i postdenie na zdklade dostupnych informécif.
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Ak sa predlozia dodato¢né informdcie v stlade s prvym, druhym alebo tretim pododsekom v lehote stanovenej na
ich predloZenie, spravodajsky ¢lensky $tt do 90 dni od ddtumu prijatia dodato¢nych informdcii vyhodnoti prijaté
informdcie a svoje hodnotenie zasle Gradu vo forme revidovaného ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia.
Urad uskutoéni konzultdciu o revidovanom ndvrhu hodnotxace] spravy o obnoveni schvélenia so vietkymi ¢lenskymi
$tatmi a ziadatelom v sdlade s clankom 12. Urad prijme zdver uvedeny v odseku 1 do 120 dni od ddtumu doruéenia
revidovaného ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvdlenia, priom pouZije usmernenia na identifikdciu
endokrinnych disruptorov platné v dent predlozenia aktualizovanej dopliiujicej dokumenticie uvedenej v prvom
pododseku.”

3. V ¢ldnku 13 sa odsek 5 nahrddza takto:

,5.  Informdcie, ktoré Ziadatel' predlozil bez toho, aby o to bol pozZiadany, pripadne informdcie predlozené po
uplynuti lehoty stanovenej na ich predlozenie v silade s odsekom 3 prvym pododsekom alebo v silade s tymto
¢lankom ods. 3a prvym alebo tretim pododsekom, sa nezohladnia, ak neboli predlozené v silade s ¢linkom 56
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

4. Za ¢lanok 14 ods. 1 sa vkladé tento odsek:

sla. Na ucely posudema kritérif schvdlenia stanovenych v bode 3.6.5 a bode 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES)

1107/2009 zmenenému nariadenim Komisie (EU) 2018/605, pokial ide o Ziadosti, v stvislosti s ktorymi tdrad
prljal zdver pred 10. novembrom 2018, a v pripade, Ze vybor uvedeny v ¢lanku 79 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 este nehlasoval o ndvrhu nariadenia o obnoveni alebo neobnoveni tejto G¢innej litky do uvedeného
ddtumu, Komisia sa mo6ze domnievat, Ze si potrebné dalsie informdcie na postdenie toho, ¢i si tieto kritérid
schvélenia splnené. V takychto pripadoch Komisia poziada trad, aby v primeranej lehote opdtovne posudil dostupné
informdcie a informoval Ziadatela o tejto Ziadosti.

Na Zziadost Komisie v stlade s prvym pododsekom moze orgdn po konzulticii so spravodajskym ¢lenskym stdtom
rozhodntt, ¢i st potrebné dodato¢né informdcie, a poziadat Ziadatela, aby poskytol takéto informdcie spravo-
dajskému clenskému $tatu, ostatnym clenskym $titom, Komisii a tradu vo forme aktualizovanej dopliujicej
dokumentdcie vritane dodatoénych informdcil. Orgdn po konzultcii so spravodajskym clenskym Stdtom
a ziadatelom stanovi lehotu na predloZenie tychto informdcif. Tato lehota musi byt najmenej 3 mesiace a nie dlhsia
ako 30 mesiacov a musi byt odévodnend v stvislosti s druhom informdcii, ktoré sa maji predlozit.

V rdmci tejto lehoty stanovenej Giradom moze Ziadatel podla potreby predlozit aj dokumentdciu, ktord preukazuje, Ze
st splnené podmienky na uplatnenie vynimky podla ¢linku 4 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Ak je trad po konzulticii s ¢lenskymi $tatmi schopny bez toho, aby Ziadal o dodato¢né informacie, dospiet k zaveru,
ze st splnené vedecké kritérid na urcenie vlastnosti nartidajicich endokrinny systém, ktoré s stanovené v bode 3.6.5
ajalebo bode 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009, informuje o tom Ziadatela. Do 3 mesiacov po tom, ako
ziadatel dostane od tiradu tdto informéciu, moze predlozit spravodajskému clenskému 3titu, ostatnym clenskym
Statom, Komisii a Gradu dodato¢né informdacie na tlely postuidenia kritérii schvdlenia stanovenych v bode 3.6.5
ajalebo bode 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 afalebo dokumentdciu preukazujicu, Ze podmienky na
uplatnenie vynimky podla ¢ldnku 4 ods. 7 uvedeného nariadenia st splnené.

Spravodajsky clensky $tat do 90 dni od ddtumu prijatia dodato¢nych informdcii vyhodnoti prijaté informadcie a svoje
hodnotenie zasle dradu vo forme revidovaného navrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvalenia. Urad uskutoéni
konzultdciu o revidovanej hodnotiacej sprive o obnoveni schvilenia so vietkymi ¢lenskymi $tdtmi a Ziadate[om
v stlade s ¢lankom 12.

Urad prijme dodatok k zdveru uvedenému v odseku 1 do 120 dni od ditumu dorucenia revidovaného navrhu
hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia, pricom pouzije usmernenia na identifikdciu endokrinnych disruptorov
platné v dent predloZenia aktualizovanej doplriujicej dokumentacie uvedenej v druhom pododseku.

Ak sa nepredlozia ziadne dodato¢né informécie v stlade s druhym, tretim alebo $tvrtym pododsekom v lehote
stanovenej na predloZenie, Girad o tom bezodkladne informuje Ziadatela, spravodajsky clensky stat, spoluspravodajsky
¢lensky 3tat, Komisiu a ostatné clenské $tity a ukondi postidenie na zdklade dostupnych informdcii do 30 dni od
skonéenia lehoty uvedenej v druhom alebo $tvrtom pododseku.
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Informacie, ktoré ziadatel predlozil bez toho, aby o to bol poziadany, pripadne informécie predlozené po uplynuti
lehoty stanovenej na ich predloZenie v stlade s tymto ¢linkom druhym alebo $tvrtym pododsekom, sa nezohladnia,
ak neboli predlozené v stlade s ¢ldnkom 56 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Cldnok 2

Ustanovenia vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 vlozené ¢ldnkom 1 tohto nariadenia sa uplatiiujii spolu
s ostatnymi ustanoveniami vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobida G¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uplatiiuje sa od 10. novembra 2018.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
Stdtoch.

V Bruseli 7. novembra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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