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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1659
z dnia 7 listopada 2018 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 8442012 w S$wietle naukowych kryteriow
okreslania wlaSciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, wprowadzonych
rozporzadzeniem (UE) 2018/605

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 19,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 () przewiduje wprowadzenie w zycie procedury
odnowienia dotyczgcej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 () wprowadzono nowe naukowe kryteria okreslania wiasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, odzwierciedlajace aktualny stan wiedzy naukowej
i technicznej. Kryteria te maja by¢ stosowane od dnia 10 listopada 2018 r. w odniesieniu do wnioskow
o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009, w tym
wnioskow oczekujacych na rozpatrzenie.

(3)  Wnioski o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej, ktére zostaly zlozone przed dniem 10 listopada 2018 r.
i w przypadku ktérych przed tag data komitet, o ktérym mowa w art. 79 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, nie glosowal nad projektem rozporzadzenia w sprawie odnowienia lub nieodnowienia zatwier-
dzenia danej substancji czynnej, nalezy uzna¢ za wnioski oczekujace na rozpatrzenie.

(4) W przypadku takich wnioskéw oczekujacych na rozpatrzenie mozliwe jest, Ze informacje przedlozone przez
wnioskodawce nie pozwalaja na oceng, czy spelnione sg naukowe kryteria okreslania wlasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego, wymienione w pkt 3.6.5 i pkt 3.8.2 zalgcznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, oraz czy spetnione sg kryteria zatwierdzenia okre$lone w tych punktach. W zwiazku z tym
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) powinien mie¢ mozliwoé¢ zazadania od wnioskodawcy
dodatkowych informacji w celu stwierdzenia, czy kryteria zatwierdzenia okre$lone w tych punktach zostaly
spelnione. Takie dodatkowe informacje powinny zosta¢ przedtozone w wyznaczonym przez Urzad terminie,
ktéry powinien by¢ jak najkrétszy, aby unikngé nieuzasadnionych opdznient w procedurze odnowienia, i ktory
powinien by¢ ustalony z uwzglednieniem rodzaju informacji, ktére nalezy przedlozy¢.

(5) W okresie przewidzianym na przedlozenie dodatkowych informacji wnioskodawcy powinni mie¢ réwniez
mozliwos¢ ztozenia wniosku o przyznanie odstepstwa na mocy art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

(6) W przypadku gdy na podstawie juz dostgpnych informacji Urzad zdolal stwierdzi¢, ze substancja spelnia
naukowe kryteria okreslania wiasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, wnioskodawcy
powinni by¢ w stanie przedlozy¢ dodatkowe informacje dotyczace kryteriow zatwierdzenia okreslonych
w pkt 3.6.5 i pkt 3.8.2 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 lub by¢ w stanie przedtozyc¢
dokumenty potwierdzajace, ze spelnione sa warunki stosowania odstgpstwa na podstawie art. 4 ust. 7 tego
rozporzadzenia.

(7) W przypadku gdy Urzad wymaga od wnioskodawcy dodatkowych informacji, okres przewidziany na przygo-
towanie wniosku przez Urzad powinien zostaé przedluzony w celu uwzglednienia tych informaciji.

(8)  Zwracajac si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje, Urzad powinien wzigé pod uwage, ze badania na
zwierzetach nalezy zminimalizowad, a badania na kregowcach powinny by¢ wykonywane jedynie w ostatecznosci
zgodnie z art. 62 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(®) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik 1l do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wasciwos$ci zaburzajacych funkcjonowanie ukadu hormonalnego (Dz.U. L 101
220.4.2018, 5. 33).



L2784 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 8.11.2018

(9)  Biorgc pod uwage, Ze naukowe kryteria okre§lania wlaSciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego wprowadzone rozporzgdzeniem (UE) 2018/605 stosuje si¢ od dnia 10 listopada 2018 r., niniejsze
rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie jak najszybciej i powinno by¢ stosowane od dnia 10 listopada 2018 r.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 844/2012 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) po art. 11 dodaje si¢ artykul w brzmieniu:
JArtykut 11a

Do celéw oceny kryteriow zatwierdzenia okreslonych w pkt 3.6.5 i pkt 3.8.2 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (*), w odniesieniu do wnioskéw zltozonych
zgodnie z art. 1 przed dniem 10 listopada 2018 r., w przypadku ktdrych nie przedlozono do tego dnia projektu
sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia, jezeli informacje dostgpne w dodatkowej dokumentacji nie s wystar-
czajace dla panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy do stwierdzenia, czy te kryteria zatwierdzenia
zostaly spelnione oraz, w stosownych przypadkach, czy uzasadnione jest zastosowanie art. 4 ust. 7, pafstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy okresla w projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia
w szczegblowy sposéb dodatkowe informacje, ktdre sg niezbedne do przeprowadzenia danej oceny.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajgce zalgcznik II do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriow okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjo-
nowanie uktadu hormonalnego (Dz.U. L 101 z 20.4.2018, s. 33).”;

2) po art. 13 ust. 3 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,3a. Do celéw oceny kryteriéw zatwierdzenia okreslonych w pkt 3.6.5 i pkt 3.8.2 zalgcznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605, w odniesieniu do wnioskéw zlozonych
zgodnie z art. 1 przed dniem 10 listopada 2018 r., w przypadku ktdrych projekt sprawozdania z oceny w sprawie
odnowienia zostal zlozony, lecz wniosek Urzedu nie zostal jeszcze przyjety do tego dnia, jezeli informacje zawarte
w dokumentagji nie sg wystarczajace, aby Urzad mégl stwierdzié, czy te kryteria zatwierdzenia zostaly spelnione,
Urzad, w porozumieniu z panstwami czlonkowskimi, zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych
informacji — w formie uaktualnionej dodatkowej dokumentacji zawierajgcej dodatkowe informacje — pafistwu
czfonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy, pozostalym panstwom czlonkowskim, Komisji oraz Urzedowi.
Urzad wyznacza termin przedlozenia tych informacji w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
sprawozdawcy i wnioskodawcg. Termin ten musi wynosi¢ co najmniej 3 miesigce, nie moze przekracza¢ 30 miesiecy
i musi by¢ uzasadniony w odniesieniu do rodzaju informacji, ktére nalezy przedlozy¢.

W terminie wyznaczonym przez Urzad wnioskodawca moze réwniez, w stosownych przypadkach, przedlozy¢
dokumentacje potwierdzajaca, ze zostaly spelnione warunki zastosowania odstgpstwa na podstawie art. 4 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W przypadku gdy Urzad, w porozumieniu z pafistwami czlonkowskimi, jest w stanie stwierdzi¢, bez Zadania
dodatkowych informacji, Ze spelnione sa naukowe kryteria okreslania wilasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego okreslone w pkt 3.6.5 lub pkt 3.8.2 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 11072009,
informuje o tym wnioskodawce. W terminie 3 miesiecy od otrzymania informacji od Urzedu wnioskodawca moze
przedlozy¢ panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy, pozostalym pafistwom czlonkowskim, Komisji
oraz Urzedowi dodatkowe informacje odnoszace si¢ do kryteriéw zatwierdzenia okreslonych w pkt 3.6.5 lub 3.8.2
zalgcznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 lub dokumentacje potwierdzajaca, ze zostaly spelnione warunki
zastosowania odstepstwa na podstawie art. 4 ust. 7 tego rozporzadzenia.

W przypadku gdy stosuje si¢ akapit pierwszy lub trzeci, termin, o ktérym mowa w ust. 1, przedluza si¢ o okres
wyznaczony na przedlozenie dodatkowych informacji.

W przypadku gdy nie przedlozono zadnych dodatkowych informacji zgodnie z akapitem pierwszym, drugim lub
trzecim w wyznaczonym terminie ich przedlozenia, Urzad niezwlocznie informuje o tym wnioskodawce, paristwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, Komisje i pozostale pafistwa czlonkowskie oraz formuluje oceng na
podstawie dostepnych informacji.
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W przypadku przedlozenia dodatkowych informacji zgodnie z akapitem pierwszym, drugim lub trzecim
w wyznaczonym terminie ich przedlozenia panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w ciaggu 90 dni od
daty otrzymania dodatkowych informacji ocenia otrzymane informacje i przesyla swoja oceng Urzedowi w formie
zmienionego projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia. Urzad przeprowadza konsultacje w sprawie
zmienionego projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia ze wszystkimi panstwami czlonkowskimi
i wnioskodawcg zgodnie z art. 12. Urzad przyjmuje wnioski, o ktérych mowa w ust. 1, w ciggu 120 dni od daty
otrzymania zmienionego projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia, z zastosowaniem wytycznych
w sprawie identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego obowiazujacych w dniu
zlozenia uaktualnionej dodatkowej dokumentacji, o ktorej mowa w akapicie pierwszym.”;

3) art. 13 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,5.  Informacji przedlozonych przez wnioskodawce bez wezwania lub dostarczonych po uplywie terminu ich
przedlozenia wyznaczonego zgodnie z ust. 3 akapit pierwszy lub zgodnie z ust. 3a akapit pierwszy lub trzeci
niniejszego artykulu nie uwzglednia si¢, chyba ze zostaly przedlozone zgodnie z art. 56 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.”;

4) po art. 14 ust. 1 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,<1a. Do celéw oceny kryteriéw zatwierdzenia okreslonych w pkt 3.6.5 i pkt 3.8.2 zalgcznika II do rozporzgdzenia
(WE) nr 1107/2009 zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605, w odniesieniu do wnioskéw, w sprawie
ktorych wniosek Urzedu zostal przyjety przed dniem 10 listopada 2018 r., i jesli do tego dnia komitet, o ktérym
mowa w art. 79 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, nie zaglosowal jeszcze nad projektem rozporzadzenia
dotyczacego odnowienia lub nieodnowienia zatwierdzenia tej substancji czynnej, Komisja moze uznaé, ze do oceny,
czy te kryteria zatwierdzenia zostaly spelnione, konieczne sg dodatkowe informacje. W takich przypadkach Komisja
zwraca si¢ do Urzedu o ponowng oceng dostepnych informacji w rozsgdnym terminie i informuje o tym
wnioskodawce.

Urzad, po tym, jak zwrécila si¢ do niego Komisja zgodnie z akapitem pierwszym, moze w porozumieniu
z pafistwem czlonkowskim pelniacym role sprawozdawcy zdecydowald, czy wymagane s3 dodatkowe informacje,
i zwroci¢ si¢ do wnioskodawcy o przedlozenie takich informacji — w formie uaktualnionej dodatkowej dokumentacji
zawierajacej dodatkowe informacje — panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy, pozostalym
panstwom czlonkowskim, Komisji oraz Urzedowi. Urzad wyznacza termin przedlozenia tych informacji
w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelniacym role sprawozdawcy i wnioskodawcg. Termin ten musi
wynosi¢ co najmniej 3 miesigce, nie moze przekracza¢ 30 miesigcy i musi by¢ uzasadniony w odniesieniu do rodzaju

informacji, ktére nalezy przedtozy¢.

W terminie wyznaczonym przez Urzad wnioskodawca moze réwniez, w stosownych przypadkach, przedlozyé
dokumentacje potwierdzajacg, ze zostaly spelnione warunki zastosowania odstepstwa na podstawie art. 4 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W przypadku gdy Urzad, w porozumieniu z panstwami czlonkowskimi, jest w stanie stwierdzi¢, bez Zadania
dodatkowych informacji, ze spelnione sg naukowe kryteria okreslania whasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego okreslone w pkt 3.6.5 lub pkt 3.8.2 zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
informuje o tym wnioskodawce. W terminie 3 miesigcy od otrzymania informacji od Urzedu wnioskodawca moze
przedtozy¢ panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy, pozostalym pafstwom cztonkowskim, Komisji
oraz Urzedowi dodatkowe informacje odnoszace si¢ do kryteriéw zatwierdzenia okre$lonych w pkt 3.6.5 lub 3.8.2
zalgcznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 lub dokumentacje potwierdzajaca, ze zostaly spelnione warunki
zastosowania odstepstwa na podstawie art. 4 ust. 7 tego rozporzadzenia.

Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w ciagu 90 dni od daty otrzymania dodatkowych informacji
ocenia otrzymane informacje i przesyla swoja oceng Urzedowi w formie zmienionego projektu sprawozdania
z oceny w sprawie odnowienia. Urzad przeprowadza konsultacje w sprawie zmienionego sprawozdania z oceny
w sprawie odnowienia ze wszystkimi panstwami czlonkowskimi i wnioskodawca zgodnie z art. 12.

Urzad przyjmuje addendum do wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1, w ciggu 120 dni od daty otrzymania
zmienionego projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia, z zastosowaniem wytycznych w sprawie identy-
fikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego obowiazujacych w dniu zlozenia uaktual-
nionej dodatkowej dokumentacji, o ktérej mowa w akapicie drugim.

W przypadku gdy nie przedlozono zadnych dodatkowych informacji zgodnie z akapitem drugim, trzecim lub
czwartym w wyznaczonym terminie ich przedlozenia, Urzad niezwlocznie informuje o tym wnioskodawce, pafistwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, panstwo czlonkowskie pelnigce role wspodlsprawozdawcy, Komisje
i pozostale panstwa czlonkowskie i w terminie 30 dni po uplywie terminu, o ktérym mowa w akapicie drugim lub
czwartym, formutuje oceng na podstawie dostepnych informacji.
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Informacji przedlozonych przez wnioskodawce bez wezwania lub dostarczonych po uplywie terminu ich
przedlozenia wyznaczonego zgodnie z akapitem drugim lub czwartym niniejszego artykulu nie uwzglednia sie,
chyba ze zostaly przedlozone zgodnie z art. 56 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.”.

Artyku} 2

Przepisy rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012 wprowadzone w art. 1 niniejszego rozporzadzenia stosuje
si¢ oprécz innych przepiséw rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 10 listopada 2018 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 listopada 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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