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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/ 1659
z dne 7. novembra 2018

o spremembi Izvedbene uredbe (EU) $t. 844/2012 glede na znanstvena merila za ugotavljanje
lastnosti endokrinih motilcev, uvedena z Uredbo (EU) 2018/605

(Besedilo velja za EGP)
EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) 3t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju fitofarma-
cevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in 91/414/EGS (') ter zlasti ¢lena 19 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Izvedbena uredba Komisije (EU) $t. 844/2012 (?) doloca izvajanje postopka podaljsanja odobritve aktivnih snovi,
kot je doloceno v Uredbi (ES) t. 1107/2009.

(2)  Z Uredbo Komisije (EU) 2018/605 () so bila uvedena nova znanstvena merila za ugotavljanje lastnosti
endokrinih motilcev, ki odrazajo trenutno znanstveno in tehni¢no znanje. Ta merila se bodo uporabljala od
10. novembra 2018 za vloge za obnovitev odobritve aktivnih snovi v skladu z Uredbo (ES) $t. 1107/2009,
vkljuéno z nere$enimi vlogami.

(3)  Vloge za obnovitev odobritve aktivne snovi, ki so bile vlozene pred 10. novembrom 2018 in v zvezi s katerimi
Odbor iz ¢lena 79(1) Uredbe (ES) $t. 1107/2009 do navedenega datuma ni glasoval o osnutku uredbe
0 obnovitvi ali zavrnitvi obnovitve odobritve navedene aktivne snovi, bi se morale obravnavati kot nereSene
vloge.

(4)  Pri takih nereSenih vlogah je mogoce, da informacije, ki jih je predlozil vlagatelj, ne omogocajo zakljuciti oceno,
ali so znanstvena merila za ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev iz tock 3.6.5 in 3.8.2 Priloge II k Uredbi
(ES) st. 1107/2009 izpolnjena ali ne, in ugotoviti, ali so merila za odobritev iz navedenih tock izpolnjena ali ne.
Zato bi morala Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) imeti moznost, da od
vlagatelja zahteva dodatne informacije, da ugotovi, ali so merila za odobritev iz navedenih tock izpolnjena ali ne.
Take dodatne informacije bi bilo treba predloziti v roku, ki ga dolo¢i Agencija in mora biti ¢im krajsi, da bi se
izognili neupravi¢enim zamudam pri postopku obnovitve, in ki bi moral temeljiti na vrsti informacij, ki jih je
treba predloziti.

(5)  V roku, dolo¢enem za predlozitev dodatnih informacij, bi morali imeti vlagatelji tudi moZnost, da zaprosijo za
odstopanje na podlagi ¢lena 4(7) Uredbe (ES) $t. 1107/2009.

(6)  Kadar na podlagi informacij, ki so Ze na voljo, Agencija lahko ugotovi, da snov izpolnjuje znanstvena merila za
ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev, bi morali imeti vlagatelji moznost, da predlozijo dodatne informacije
v zvezi z izpolnjevanjem meril za odobritev iz tock 3.6.5 in 3.8.2 Priloge II k Uredbi (ES) $t. 1107/2009 infali
predlozijo dokumentirane dokaze, iz katerih je razvidno, da so pogoji za uporabo odstopanja iz clena 4(7)
navedene uredbe izpolnjeni.

(7)  Kadar Agencija od vlagatelja zahteva take dodatne informacije, bi bilo treba obdobje, predvideno za pripravo
sklepa Agencije, podaljsati, da se upostevajo navedene informacije.

(8)  Kadar Agencija od vlagatelja zahteva dodatne informacije, bi morala upostevati, da je treba ¢im bolj zmanjsati
testiranje na Zivalih, teste na vretencarjih pa izvajati samo v skrajnem primeru, in sicer v skladu s ¢lenom 62
Uredbe (ES) &t. 1107/2009.

() ULL 309,24.11.2009, str. 1.

(3) Izvedbena uredba Komisije (EU) st. 844/2012 z dne 18. septembra 2012 o opredelitvi dolo¢b, potrebnih za izvedbo postopka
podalj$anja odobritve aktivnih snovi, kot je dolo¢eno z Uredbo (ES) 5t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta o dajanju fitofarma-
cevtskih sredstev v promet (UL L 252, 19.9.2012, str. 26).

(®) Uredba Komisije (EU) 2018/605 z dne 19. aprila 2018 o spremembi Priloge II k Uredbi (ES) 3t. 1107/2009 z dolo¢itvijo znanstvenih
meril za ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev (UL L 101, 20.4.2018, str. 33).
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(9)  Ob upostevanju, da se znanstvena merila za ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev, uvedena z Uredbo (EU)
2018/605, uporabljajo od 10. novembra 2018, bi morala ta uredba zaceti veljati ¢im prej in se uporabljati od
10. novembra 2018.

(10)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Izvedbena uredba (EU) §t. 8442012 se spremeni:
(1) za ¢lenom 11 se vstavi naslednji ¢len:
,Clen 11a

Za namene ocene meril za odobritev iz tocke 3.6.5 in tocke 3.8.2 Priloge II k Uredbi (ES) §t. 1107/2009, kakor je
bila spremenjena z Uredbo Komisije (EU) 2018/605 (*), drzava clanica porocevalka za vloge, vlozene v skladu s
¢lenom 1 pred 10. novembrom 2018, za katere osnutek porocila o oceni podalj$anja odobritve ni bil predlozen do
navedenega datuma, kadar razpolozljive informacije iz dopolnilne dokumentacije ne zadostujejo za to, da drzava
¢lanica porocevalka zaklju¢i oceno, ali so ta merila za odobritev izpolnjena in po potrebi ali je uporaba ¢lena 4(7)
upraviena, v osnutku porocila o oceni podalj§anja odobritve podrobno navede dodatne informacije, ki so potrebne
za zadevno oceno.

(*) Uredba Komisije (EU) 2018/605 z dne 19. aprila 2018 o spremembi Priloge I k Uredbi (ES) $t. 1107/2009
z dolocitvijo znanstvenih meril za ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev (UL L 101, 20.4.2018, str. 33).%

(2) za ¢lenom 13(3) se vstavi naslednji odstavek:

,3a.  Za namene ocene meril za odobritev iz tocke 3.6.5 in tocke 3.8.2 Priloge II k Uredbi (ES) st. 1107/2009,
kakor je bila spremenjena z Uredbo Komisije (EU) 2018/605, Agencija po posvetovanju z drzavami ¢lanicami, kar
zadeva vloge, vloZzene v skladu s ¢lenom 1 pred 10. novembrom 2018, za katere je bil osnutek porocila o oceni
podaljsanja odobritve predlozen, vendar sklep Agencije do navedenega datuma $e ni bil sprejet, kadar razpolozljive
informacije iz dokumentacije ne zadostujejo za to, da Agencija zaklju¢i oceno, ali so ta merila za odobritev
izpolnjena, od vlagatelja zahteva, da predlozi dodatne informacije drzavi ¢lanici porocevalki, drugim drzavam
¢lanicam, Komisiji in Agenciji v obliki posodobljene dopolnilne dokumentacije, vklju¢no z dodatnimi informacijami.
Agencija po posvetovanju z drzavo clanico porocevalko in vlagateljem dolo¢i rok za predlozitev navedenih
informacij. Ta rok je dolg vsaj 3 mesece, vendar krajsi od 30 mesecev ter je upravien glede na vrsto informacij, ki
jih je treba predloziti.

V tem roku, ki ga dolo¢i Agencija, lahko vlagatelj predloZi tudi dokumentirane dokaze, da so pogoji za uporabo
odstopanja na podlagi ¢lena 4(7) Uredbe (ES) 5t. 1107/2009 izpolnjeni.

Kadar lahko Agencija po posvetovanju z drzavami ¢lanicami brez zahtevanja dodatnih informacij sklene, da so
znanstvena merila za ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev iz tocke 3.6.5 infali tocke 3.8.2 Priloge II k Uredbi
(ES) 8t. 1107/2009 izpolnjena, o tem obvesti vlagatelja. Vlagatelj lahko v 3 mesecih od obvestila Agencije drzavi
¢lanici porocevalki, drugim drzavam ¢lanicam, Komisiji in Agenciji predlozi dodatne informacije v zvezi z izpolnje-
vanjem meril za odobritev iz toc¢ke 3.6.5 infali tocke 3.8.2 Priloge II k Uredbi (ES) $t. 1107/2009 infali dokumen-
tirane dokaze, iz katerih je razvidno, da so pogoji za uporabo odstopanja na podlagi ¢lena 4(7) navedene uredbe
izpolnjeni.

Kadar se uporablja prvi ali tretji pododstavek, se rok iz odstavka 1 podaljSa za obdobje, doloceno za predlozitev
dodatnih informacij.

Kadar vlagatelj ne predlozi nobenih dodatnih informacij v roku, dolo¢enem za njihovo predlozitev, v skladu s prvim,
drugim ali tretjim pododstavkom, Agencija brez odlasanja obvesti vlagatelja, drzavo ¢lanico porocevalko, Komisijo in
druge drzave ¢lanice ter zakljuéi oceno na podlagi razpolozljivih informacij.
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Ce vlagatelj predlozi dodatne informacije v roku, dolo¢enem za njihovo predlozitev, v skladu s prvim, drugim ali
tretjim pododstavkom, drzava ¢lanica porocevalka v 90 dneh po datumu prejema dodatnih informacij oceni prejete
informacije in svojo oceno poslje Agenciji v obliki revidiranega osnutka porocila o oceni podaljsanja odobritve.
Agencija se v skladu s ¢lenom 12 o revidiranem osnutku porocila o oceni podalj$anja odobritve posvetuje z vsemi
drzavami ¢lanicami in vlagateljem. Agencija v 120 dneh od datuma prejema revidiranega osnutka porocila o oceni
podaljsanja odobritve sprejme sklep iz odstavka 1, pri cemer uposteva navodila za opredelitev endokrinih motilcev,
ki se uporabljajo na dan predlozitve posodobljene dopolnilne dokumentacije iz prvega pododstavka.”;

(3) odstavek 5 ¢lena 13 se nadomesti z naslednjim:

,5.  Informacije, ki jih je vlagatelj predlozil, ¢eprav niso bile zahtevane, ali zagotovil po izteku roka, doloc¢enega za
predlozitev, v skladu s prvim pododstavkom odstavka 3 ali v skladu s prvim ali tretjim pododstavkom odstavka 3a
tega clena, se ne upostevajo, razen Ce so bile predlozene v skladu s ¢lenom 56 Uredbe (ES) 5t. 1107/2009.%

(4) za ¢lenom 14(1) se vstavi naslednji odstavek:

,la.  Za namene ocene meril za odobritev iz tocke 3.6.5 in tocke 3.8.2 Priloge II k Uredbi (ES) st. 1107/2009,
kakor je bila spremenjena z Uredbo Komisije (EU) 2018/605, Komisija, kar zadeva vloge, v zvezi s katerimi je bil
sklep Agencije sprejet pred 10. novembrom 2018 in v zvezi s katerimi Odbor iz ¢lena 79(1) Uredbe (ES)
§t. 1107/2009 do navedenega datuma $e ni glasoval o osnutku uredbe o podaljSanju ali zavrnitvi podaljsanja
odobritve navedene aktivne snovi, lahko oceni, da so dodatne informacije nujne za oceno, ali so izpolnjena ta merila
za odobritev. V takih primerih Komisija zahteva, da Agencija v razumnem roku znova oceni razpolozljive
informacije in vlagatelja obvesti o tej zahtevi.

Na zahtevo Komisije v skladu s prvim pododstavkom lahko Agencija po posvetovanju z drzavo ¢lanico porocevalko
odlodi, ali so potrebne dodatne informacije, in od vlagatelja zahteva, naj drzavi ¢lanici porocevalki, drugim drzavam
¢lanicam, Komisiji in Agenciji predlozi take informacije v obliki posodobljene dopolnilne dokumentacije, vklju¢no
z dodatnimi informacijami. Agencija po posvetovanju z drZavo ¢lanico porocevalko in vlagateljem dolo¢i rok za
predlozitev navedenih informacij. Ta rok je dolg vsaj 3 mesece, vendar krajsi od 30 mesecev ter je upravicen glede
na vrsto informacij, ki jih je treba predloziti.

V tem roku, ki ga dolo¢i Agencija, lahko vlagatelj, kadar je primerno, predlozi tudi dokumentirane dokaze, da so
pogoji za uporabo odstopanja na podlagi ¢lena 4(7) Uredbe (ES) §t. 1107/2009 izpolnjeni.

Kadar lahko Agencija po posvetovanju z drZavami ¢lanicami brez zahtevanja dodatnih informacij sklene, da so
znanstvena merila za ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev iz tocke 3.6.5 infali tocke 3.8.2 Priloge II k Uredbi
(ES) $t. 1107/2009 izpolnjena, o tem obvesti vlagatelja. Vlagatelj lahko v 3 mesecih od obvestila Agencije drzavi
¢lanici porocevalki, drugim drzavam ¢lanicam, Komisiji in Agenciji predlozi dodatne informacije v zvezi z izpolnje-
vanjem meril za odobritev iz toc¢ke 3.6.5 infali tocke 3.8.2 Priloge II k Uredbi (ES) §t. 1107/2009 infali dokumen-
tirane dokaze, iz katerih je razvidno, da so pogoji za uporabo odstopanja na podlagi ¢lena 4(7) navedene uredbe
izpolnjeni.

Drzava ¢lanica porocevalka v 90 dneh po datumu prejema dodatnih informacij oceni prejete informacije in svojo
oceno poslje Agenciji v obliki revidiranega osnutka porocila o oceni podalj$anja odobritve. Agencija se v skladu s
¢lenom 12 o revidiranem porocilu o oceni podalj$anja odobritve posvetuje z vsemi drzavami ¢lanicami in
vlagateljem.

Agencija v 120 dneh od datuma prejema revidiranega osnutka porocila o oceni podalj$anja odobritve sprejme
dodatek k sklepu iz odstavka 1, pri ¢emer uposteva navodila za opredelitev endokrinih motilcev, ki se uporabljajo na
dan predlozitve posodobljene dopolnilne dokumentacije iz drugega pododstavka.

Kadar vlagatelj ne predlozi nobenih dodatnih informacij v roku, dolocenem za njihovo predlozitev, v skladu
z drugim, tretjim ali Cetrtim pododstavkom, Agencija brez odlaganja obvesti vlagatelja, drzavo ¢lanico porocevalko,
drzavo ¢lanico soporocevalko, Komisijo in druge drzave ¢lanice ter v 30 dneh od izteka roka iz drugega ali Cetrtega
pododstavka zakljuci oceno na podlagi razpoloZljivih informacij.
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Informacije, ki jih je vlagatelj predlozil, ¢eprav niso bile zahtevane, ali zagotovil po izteku roka, dolocenega za
predlozitev, v skladu z drugim ali Cetrtim pododstavkom tega clena, se ne upostevajo, razen ¢e so bile predloZene
v skladu s ¢lenom 56 Uredbe (ES) $t. 1107/2009.

Clen 2

Dolocbe Izvedbene uredbe (EU) §t. 844/2012, ki so vstavljene s ¢lenom 1 te uredbe, se uporabljajo poleg drugih dolocb
Izvedbene uredbe (EU) 3t. 844/2012.

Clen 3
Ta uredba za¢ne veljati dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od 10. novembra 2018.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.

V Bruslju, 7. novembra 2018

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER



	IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/1659 z dne 7. novembra 2018 o spremembi Izvedbene uredbe (EU) št. 844/2012 glede na znanstvena merila za ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev, uvedena z Uredbo (EU) 2018/605 (Besedilo velja za EGP) 

