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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/ 1659
av den 7 november 2018

om indring av genomférandeforordning (EU) nr 844/2012 med hinsyn till de vetenskapliga
kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper som infoérdes genom férordning (EU)
2018/605

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artikel 19, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 8442012 (%) faststills bestimmelser om genomférandet av
fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009.

(2)  Genom kommissionens forordning (EU) 2018/605 (°) infordes nya vetenskapliga kriterier for faststillande av
hormonstorande egenskaper som aterspeglar aktuella vetenskapliga och tekniska ron. Dessa kriterier ska tillimpas
fran och med den 10 november 2018 pd ansokningar om fornyat godkidnnande av verksamma dmnen i enlighet
med forordning (EG) nr 1107/2009, inklusive ansokningar under behandling.

(3)  Ansokningar om fornyat godkinnande av ett verksamt dmne som limnats in fore den 10 november 2018 och
for vilka den kommitté som avses i artikel 79.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 senast samma datum inte har
rostat om ndgot utkast till forordning om att fornya eller inte fornya godkidnnandet av det verksamma dmnet bor
betraktas som ansokningar under behandling.

(4)  Nar det giller sddana ansokningar under behandling kan det vara s att den information som sokanden har
ldmnat inte gor det mojligt att slutfora bedomningen av huruvida de vetenskapliga kriterierna for faststallande av
hormonstérande egenskaper i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 ir
uppfyllda eller huruvida kriterierna for godkidnnande i samma punkter dr uppfyllda. Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten) bor darfor kunna begéra ytterligare information av sokanden for att
avgora huruvida kriterierna for godkdnnande i dessa punkter ar uppfyllda. Sddan ytterlig information bor limnas
inom en tidsfrist som myndigheten faststiller och som bor vara si kort som mojligt i syfte att undvika
omotiverade drojsmal med godkinnandeforfarandet, och den bor grundas pd den typ av uppgifter som ska
ldmnas.

(5)  Sokandena bor inom den frist som faststillts for inlimning av den ytterligare informationen ocksd kunna begira
undantag enligt artikel 4.7 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(6)  Nar myndigheten pd grundval av redan tillginglig information har kunnat konstatera att dmnet uppfyller de
vetenskapliga kriterierna for faststillande av hormonstorande egenskaper bor sokandena kunna limna ytterligare
information avseende kriterierna for godkdnnande i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forordning (EG)
nr 1107/2009 och/eller kunna ldimna in dokumentation som styrker att villkoren for tillimpning av undantaget
enligt artikel 4.7 i den forordningen ar uppfyllda.

(7)  Nar myndigheten begir sidan ytterligare information av sokanden bor den frist som faststillts for utarbetandet av
myndighetens slutsats forlingas sé att den ytterligare informationen kan beaktas.

(8)  Nar myndigheten begir ytterligare information av sdkanden bor den beakta att djurforsok ska minimeras och att
test pd ryggradsdjur endast fir utforas som en sista utvdg i enlighet med artikel 62 i férordning (EG)
nr 1107/20009.

() EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(*) Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om 4ndring av bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 genom
angivande av vetenskapliga kriterier for att faststdlla hormonstorande egenskaper (EUT L 101, 20.4.2018, s. 33).
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(9)  Eftersom de vetenskapliga kriterier for faststillande av hormonstorande egenskaper som inférdes genom
forordning (EU) 2018/605 ir tillimpliga fran och med den 10 november 2018 bor den hir forordningen trida
i kraft sd snart som méjligt och borja tillimpas den 10 november 2018.

(10) De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 ska dndras pa foljande sitt:
1. Foljande artikel ska inféras efter artikel 11:
"Artikel 11a

Vid bedomningen av kriterierna for godkdnnande i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forordning (EG)
nr 1107/2009, i dess dndrade lydelse enligt kommissionens forordning (EU) 2018/605 (*), ska den rapporterande
medlemsstaten, nir det géller ansokningar som limnats in enligt artikel 1 fore den 10 november 2018 och for vilka
utkastet till bedomningsrapport om fornyelse inte har limnats in senast samma datum och informationen i den
kompletterande dokumentationen inte ar tillrdcklig for att den rapporterande medlemsstaten ska kunna slutfora
bedémningen av huruvida dessa kriterier for godkinnande dr uppfyllda och, i forekommande fall, huruvida
tillimpningen av artikel 4.7 dr motiverad, i utkastet till bedomningsrapport om fornyelse i detalj ange vilken
ytterligare information som behovs for att gora den berérda bedomningen.

(*) Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om é4ndring av bilaga II till férordning (EG)
nr 1107/2009 genom angivande av vetenskapliga kriterier for att faststilla endokrinstorande egenskaper
(EUT L 101, 20.4.2018, s. 33).”

2. Foljande punkt ska inforas efter artikel 13.3:

"3a.  Vid bedomningen av kriterierna for godkdnnande i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG)
nr 1107/2009, i dess dndrade lydelse enligt kommissionens forordning (EU) 2018/605, ska myndigheten i samrdd
med medlemsstaterna, nir det giller ansokningar som limnats in enligt artikel 1 fére den 10 november 2018 och for
vilka utkastet till bedémningsrapport om fornyelse har limnats in men myndighetens slutsats inte hade antagits
senast samma datum och informationen i dokumentationen inte ar tillracklig for att myndigheten ska kunna slutfora
bedomningen av huruvida dessa kriterier for godkdnnande ar uppfyllda, begira att sokanden limnar den ytterligare
informationen till den rapporterande medlemsstaten, ovriga medlemsstater, kommissionen och myndigheten i form
av uppdaterad kompletterande dokumentation som innehdller den ytterligare informationen. Myndigheten ska
i samrdd med den rapporterande medlemsstaten och s6kanden faststilla en frist for inlimning av den informationen.
Denna frist ska vara minst tre minader, men fir inte vara lingre 4n 30 médnader, och den ska vara motiverad
i forhéllande till den typ av information som ska limnas.

Sokanden fir inom den frist som myndigheten faststillt i forekommande fall d4ven ldimna in dokumentation som
styrker att villkoren for tillimpning av undantaget enligt artikel 4.7 i forordning (EG) nr 1107/2009 &r uppfyllda.

Om myndigheten i samrdd med medlemsstaterna utan att begira ytterligare information kan konstatera att de
vetenskapliga kriterierna for faststillande av hormonstorande egenskaper i punkt 3.6.5 ochfeller punkt 3.8.2
i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda ska den underritta sokanden. Sokanden fir senast tre
mdnader efter att ha underrittats av myndigheten limna ytterligare information till den rapporterande
medlemsstaten, 6vriga medlemsstater, kommissionen och myndigheten avseende kriterierna for godkidnnande
i punkt 3.6.5 ochfeller punkt 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 och/eller dokumentation som styrker
att villkoren for tillimpning av undantaget enligt artikel 4.7 i den forordningen 4r uppfyllda.

Om forsta eller tredje stycket giller ska den period som avses i punkt 1 forlingas med den period som faststillts for
inlimning av den ytterligare informationen.

Om ingen ytterligare information ldmnas i enlighet med forsta, andra eller tredje stycket inom den frist som faststallts
for dess inlimning ska myndigheten utan dr6jsmél underritta sokanden, den rapporterande medlemsstaten,
kommissionen och 6vriga medlemsstater samt slutféra bedémningen pa grundval av tillganglig information.
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Om ytterligare information limnas i enlighet med forsta, andra eller tredje stycket inom den frist som faststillts for
dess inlimning ska den rapporterande medlemsstaten inom 90 dagar frin dagen for mottagandet av den ytterligare
informationen utvirdera den mottagna informationen och skicka sin utvirdering till myndigheten i form av ett
reviderat utkast till bedomningsrapport om férnyelse. Myndigheten ska samrdda om det reviderade utkastet till
bedémningsrapport om fornyelse med alla medlemsstater och s6kanden i enlighet med artikel 12. Myndigheten ska
senast 120 dagar efter dagen for mottagandet av det reviderade utkastet till bedomningsrapport om fornyelse anta
den slutsats som avses i punkt 1, med hjilp av den vigledning for faststillande av hormonstérande dmnen som dr
tillimplig den dag d& den uppdaterade kompletterande dokumentation som avses i forsta stycket limnas in.”

3. Artikel 13.5 ska ersittas med foljande:

5. Information som limnas av sokanden men som inte har begirts eller som limnas efter sista inlimningsdagen
enligt punkt 3 forsta stycket eller enligt punkt 3a forsta eller tredje stycket i denna artikel ska inte beaktas, sdvida den
inte ldmnas in i enlighet med artikel 56 i férordning (EG) nr 1107/2009.”

4. Foljande punkt ska inforas efter artikel 14.1:

"la.  Vid bedomningen av kriterierna for godkidnnande i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG)
nr 1107/2009, i dess dndrade lydelse enligt kommissionens forordning (EU) 2018/605, fir kommissionen, nar det
giller ansokningar for vilka myndighetens slutsats antagits fore den 10 november 2018 och for vilka den kommitté
som avses i artikel 79.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 senast samma datum dnnu inte hade rostat om ndgot utkast
till forordning om att fornya eller inte fornya godkinnandet av det verksamma dmnet, anse att det krivs ytterligare
information for att bedéma huruvida dessa kriterier for godkdnnande 4r uppfyllda. I sddana fall ska kommissionen
begira att myndigheten inom rimlig tid gor en ny bedomning av tillgdnglig information och underritta sokanden om
denna begiran.

Myndigheten fir pd kommissionens begiran i enlighet med forsta stycket i samrdd med den rapporterande
medlemsstaten besluta huruvida det kravs ytterligare information och begira att sokanden limnar sddan information
till den rapporterande medlemsstaten, Gvriga medlemsstater, kommissionen och myndigheten i form av uppdaterad
kompletterande dokumentation som innehéller den ytterligare informationen. Myndigheten ska i samrdd med den
rapporterande medlemsstaten och sékanden faststilla en frist for inlimning av den informationen. Denna frist ska
vara minst tre manader, men fir inte vara lingre dn 30 ménader, och den ska vara motiverad i forhéllande till den
typ av information som ska limnas.

Sokanden fér inom den frist som myndigheten faststdllt i forekommande fall dven limna in dokumentation som
styrker att villkoren for tillimpning av undantaget enligt artikel 4.7 i forordning (EG) nr 1107/2009 &r uppfyllda.

Om myndigheten i samrdd med medlemsstaterna utan att begdra ytterligare information kan konstatera att de
vetenskapliga kriterierna for faststillande av hormonstorande egenskaper i punkt 3.6.5 ochfeller punkt 3.8.2
i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 4r uppfyllda ska den underrdtta sokanden. Sokanden fir senast tre
mdnader efter att ha underrittats av myndigheten limna ytterligare information till den rapporterande
medlemsstaten, 6vriga medlemsstater, kommissionen och myndigheten avseende kriterierna for godkidnnande
i punkt 3.6.5 och/eller punkt 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 och/eller dokumentation som styrker
att villkoren for tillimpning av undantaget enligt artikel 4.7 i den forordningen ar uppfyllda.

Den rapporterande medlemsstaten ska senast 90 dagar efter dagen for mottagandet av den ytterligare informationen
utvirdera den mottagna informationen och skicka sin utvirdering till myndigheten i form av ett reviderat utkast till
bedomningsrapport om fornyelse. Myndigheten ska samrdda om den reviderade bedomningsrapporten om fornyelse
med alla medlemsstater och sokanden i enlighet med artikel 12.

Myndigheten ska senast 120 dagar efter dagen for mottagandet av det reviderade utkastet till bedémningsrapport om
fornyelse anta ett tilligg till den slutsats som avses i punkt 1, med hjilp av den vigledning for faststillande av
hormonstérande dmnen som dr tillimplig den dag d& den uppdaterade kompletterande dokumentation som avses
i forsta stycket limnas in.

Om ingen ytterligare information ldmnas i enlighet med andra, tredje eller fjarde stycket inom den frist som faststallts
for dess inldimning ska myndigheten utan dréjsmdl underritta sokanden, den rapporterande medlemsstaten, den
medrapporterande medlemsstaten, kommissionen och 6vriga medlemsstater samt slutféra bedémningen pé grundval
av tillginglig information inom 30 dagar frin den sista inlimningsdag som avses i andra eller fjirde stycket.
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Information som limnas av sokanden men som inte har begirts eller som limnas efter sista inlimningsdagen enligt
andra eller fjarde stycket i denna artikel ska inte beaktas, sdvida den inte limnas in i enlighet med artikel 56
i férordning (EG) nr 1107/2009.”

Artikel 2

De bestimmelser i genomforandeférordning (EU) nr 844/2012 som infors genom artikel 1 i den hir forordningen ska
tillimpas utover 6vriga bestimmelser i genomférandeférordning (EU) nr 844/2012.

Artikel 3
Denna forordning trider i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 10 november 2018.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 november 2018.

Pi kommissionens vagnar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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