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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/605
z dnia 19 kwietnia 2018 r.

zmieniajgce zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych
kryteriéw okre$lania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 78 ust. 1 lit. a) oraz zalgcznik II pkt 3.6.5 akapit drugi,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Nalezy ustawi¢ naukowe kryteria okreSlania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego
substangji czynnych, sejfneréw i synergetykéw, biorac pod uwage cele rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
ktorymi sg zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska, a w szczeg6lnosci
dopilnowanie, by substancje lub produkty wprowadzane do obrotu nie mialy szkodliwego wplywu na zdrowie
ludzi lub zwierzat ani niedopuszczalnego wplywu na Srodowisko, oraz poprawa funkcjonowania rynku
wewnetrznego przy réwnoczesnej poprawie produkgji rolnej.

(2) W 2002 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), w ramach swojego Miedzynarodowego Programu Bezpie-
czenstwa Chemicznego, zaproponowala definicje substancji zaburzajagcych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego (%), a w 2009 r. — definicj¢ efektéw szkodliwych (°). Definicje te staly si¢ juz przedmiotem
szerokiego konsensusu $rodowisk naukowych. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) uznat te
definicje w opinii naukowej dotyczacej substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, przyjetej
w dniu 28 lutego 2013 r. () (zwanej dalej ,opinig naukowa Urzedu”). Do tej opinii przychyla si¢ rowniez Komitet
Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw (°). Nalezy zatem oprzec kryteria okrelania wlasciwosci zaburza-
jacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego na tych definicjach WHO.

(3) W celu wdrozenia tych kryteriéw waga dowodéw powinna by¢ stosowana z uwzglednieniem w szczeg6lnosci
podejscia dotyczacego wagi dowoddw, okreslonego w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 (°). Nalezy réwniez bra¢ pod uwage dotychczasowe do$wiadczenia ze stosowaniem wskazéwek
OECD dotyczacych standardowych wytycznych w zakresie oceny substancji chemicznych pod katem ich
wla$ciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (). Ponadto wdrozenie kryteriéw powinno si¢
odbywaé w oparciu o wszystkie stosowne dowody naukowe, w tym badania przedstawiane zgodnie z aktualnymi
wymogami regulacyjnymi dotyczacymi danych okre$lonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009. Badania te
opierajg si¢ przewaznie na uzgodnionych na poziomie migdzynarodowym protokotach badan.

(4)  Okreslanie wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzkiego powinno mie¢ oparcie w dowodach dotyczacych ludzi lub zwierzat i umozliwia¢ tym samym identy-
fikacje substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego — zaréwno znanych, jak i przypuszczalnie
majacych takie dzialanie.

(') Dz.U.L 309z 24.11.2009,s. 1.

() WHO/IPCS (Swiatowa Organizacja Zdrowia/Migdzynarodowy Program Bezpieczeristwa Chemicznego), 2002 r. ,Global Assessment of

the State-of-the-Science of Endocrine Disruptors” (Ogélna ocena stanu wiedzy naukowej na temat substancji zaburzajacych funkcjo-

nowanie ukladu hormonalnego). WHO[PCS/EDC/02.2, publicznie dostgpna na stronie http:/[www.who.int/ipcs/publications/new_
issues/endocrine_disruptors/en/

WHO/IPCS (Swiatowa Organizacja Zdrowia/Migdzynarodowy Program Bezpieczenfistwa Chemicznego), 2009 r. ,Principles and Methods

for the Risk Assessment of Chemicals in Food” (Zasady i metody oceny ryzyka zwigzanego z obecnoscig substancji chemicznych

w zywnosci). Environmental Health Criteria 240, publicznie dostgpne na stronie http:/[www.who.int/foodsafety/publications/chemical-

food/en

,,Scie/ntigic Opinion on the hazard assessment of endocrine disruptors: Scientific criteria for identification of endocrine disruptors and

appropriateness of existing test methods for assessing effects mediated by these substances on human health and the environment”

(Opinia naukowa w sprawie oceny ryzyka substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego: Naukowe kryteria identy-

fikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego oraz stosowno$¢ istniejacych metod badawczych do oceny

efektéw wywolanych przez te substancje dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska), Dziennik EFSA 2013; 11(3):3132, doi: 10.2903/j.

efsa.2013.3132.

() Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentdw, ,Memorandum on Endocrine disruptors” (Memorandum w sprawie substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego) z dnia 16.12.2014 1. (SCCS/1544/14).

(°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).

() Seria OECD dotyczgca badan i oceny, nr 150.
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(5)  Poniewaz szczegbtowe kryteria naukowe ustanowione niniejszym rozporzadzeniem odzwierciedlaja obecny stan
wiedzy naukowej i technicznej oraz majg by¢ stosowane zamiast kryteriow obecnie okreSlonych w pkt 3.6.5
zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, powinny one zostaé ustanowione w tym zalgczniku.

(6) W celu uwzglednienia aktualnej wiedzy naukowej i technicznej nalezy réwniez okresli¢ szczegdtowe kryteria
naukowe, aby zidentyfikowal substancje czynne, sejfnery i synergetyki posiadajace wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie ukladu hormonalnego, ktére moga powodowaé efekty szkodliwe u organizméw niebedacych
celem zwalczania. Nalezy zatem zmieniC pkt 3.8.2 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w celu
wprowadzenia tych szczegélowych kryteriow.

(7)  Komisja powinna oceni¢, w $wietle celéw rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, do$wiadczenia zdobyte w wyniku
stosowania naukowych kryteriow okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego,
wprowadzonych niniejszym rozporzadzeniem.

(8)  Kryteria okreslania wlasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego odzwierciedlajg obecny stan
wiedzy naukowej i technicznej i umozliwiaja dokladniejsza identyfikacje substancji czynnych posiadajacych
wlasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego. Nalezy zatem jak najszybciej zastosowaé nowe
kryteria, z uwzglednieniem jednakze czasu potrzebnego panstwom czlonkowskim i Urzedowi na przygotowanie
sic do stosowania tych kryteriéw. Poczawszy od dnia 20 pazdziernika 2018 r., nalezy zatem stosowal
wspomniane kryteria, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych odpowiedni komitet poddal pod glosowanie projekt
rozporzadzenia do dnia 20 pazdziernika 2018 r. Komisja rozwazy skutki w odniesieniu do kazdej procedury
toczacej sie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i w razie potrzeby zastosuje odpowiednie Srodki
z nalezytym poszanowaniem praw wnioskodawcéw. Mogg one polegaé na zwrdceniu si¢ do wnioskodawcy
o dodatkowe informacje lub do pafistwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy i do Urzedu
o dodatkowe dane naukowe.

9) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Pkt 3.6.5 oraz pkt 3.8.2 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zmienionego niniejszym rozporzadzeniem
stosuje si¢ od dnia 20 pazdziernika 2018 r., z wyjatkiem procedur, w przypadku ktérych komitet poddal pod
glosowanie projekt rozporzadzenia do dnia 20 pazdziernika 2018 r.

Artykut 3

Do dnia 20 pazdziernika 2025 r. Komisja przedstawia komitetowi, o ktérym mowa w art. 79 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, ocen¢ do$wiadczei zdobytych w wyniku stosowania naukowych kryteriéw okreslania wiasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, wprowadzonych niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 4

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 20 pazdziernika 2018 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 kwietnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w pkt 3.6.5 po akapicie czwartym dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

,Poczawszy od dnia 20 pazdziernika 2018 r., substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk uznaje si¢ za substancje
oddziatujacg na uklad endokrynny, ktéra moze mie¢ niekorzystny wplyw na ludzi, jezeli na podstawie akapitu
szostego pkt 1-4 jest to substancja, ktora spelnia wszystkie ponizsze kryteria, chyba ze istnieja dowody wykazujace,
ze stwierdzony niekorzystny wplyw jest nieistotny dla ludzi:

1) przejawia niekorzystny wplyw na nienaruszony organizm lub jego potomstwo, czyli powoduje zmiang
w morfologii, fizjologii, wzroicie, rozwoju, rozrodczosci lub dlugosci zycia organizmu, systemu lub (sub)
populacji, ktéra prowadzi do uposledzenia zdolnosci funkcjonalnych, zdolnosci do kompensacji dodatkowego
stresu lub do wzrostu podatnosci na dziatanie innych czynnikéw;

2) oddzialuje na uktad endokrynny, tj. zmienia funkcj¢ lub funkcje ukladu endokrynnego;
3) jej niekorzystny wplyw wynika z oddzialywania na uklad endokrynny.

Identyfikacji substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku jako substancji oddzialujacej na uklad endokrynny, ktéra
moze mie¢ niekorzystny wplyw na ludzi zgodnie z akapitem piatym, dokonuje si¢ w oparciu o wszystkie nastepujace
punkty:

1) wszelkie dostepne stosowne dane naukowe (badania in vivo lub odpowiednio zwalidowane alternatywne systemy
przewidywania niekorzystnego wplywu na ludzi lub zwierzeta, jak réwniez badania in vivo, in vitro lub —
w stosownych przypadkach — in silico informujace o wystepowaniu oddzialywania na uktad endokrynny):

a) dane naukowe uzyskane zgodnie z uzgodnionymi na poziomie migdzynarodowym protokolami badan,
w szczeg6lnosci wymienionymi w komunikatach Komisji w ramach okreslania wymogéw dotyczacych danych
w odniesieniu do substancji czynnych i srodkéw ochrony roslin, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

b) inne dane naukowe wybrane z zastosowaniem metodyki przegladu systematycznego, w szczegdlnosci
w oparciu o wytyczne dotyczace danych literaturowych wymienione w komunikatach Komisji w ramach
okreslania wymogéw dotyczacych danych w odniesieniu do substancji czynnych i $rodkéw ochrony rodlin,
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

2) oceng dostepnych stosownych danych naukowych w oparciu o podejscie uwzgledniajace wage dowoddéw, w celu
ustalenia, czy spelnione sg kryteria okre$lone w akapicie piatym; przy okreSlaniu wagi dowodéw w ocenie
dowodéw naukowych uwzglednia si¢ w szczegdlnosci wszystkie nastepujace czynniki:

a) zaréwno wyniki dodatnie, jak i ujemne;
b) przydatno$¢ projektéw badan do oceny niekorzystnego wplywu i oddziatywania na uklad endokrynny;

¢) jakos¢ i spéjnosé¢ danych, z uwzglednieniem struktury i spéjnosci wynikéw w obrebie podobnie zaprojekto-
wanych badan oraz pomiedzy takimi badaniami i w odniesieniu do réznych gatunkow;

d) badania drogi narazenia, badania toksykokinetyczne i badania metabolizmu;

¢) koncepcje dawki granicznej oraz miedzynarodowe wytyczne dotyczace maksymalnych zalecanych dawek oraz
oceny zakl6cajacych skutkéw podwyzszonej toksycznosci;

3) stosujac metodyke oparta na wadze dowodow, zwigzek pomigdzy niekorzystnym wplywem a oddzialywaniem na
uklad endokrynny ustala si¢ w oparciu o wiarygodno$¢ biologiczna, ktérg okresla si¢ w Swietle aktualnej wiedzy
naukowej i z uwzglednieniem wytycznych uzgodnionych na poziomie migdzynarodowym;

4) niekorzystnego wplywu, ktdry jest nieswoistym wtérnym skutkiem innych skutkéw toksycznych, nie uwzglednia
sie do celéw identyfikacji substancji jako oddzialujacej na uktad endokrynny.”;
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2) w pkt 3.8.2 po jedynym akapicie dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

,Poczawszy od dnia 20 pazdziernika 2018 r., substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk uznaje si¢ za substancje
oddziatujaca na uklad endokrynny, ktéra moze mieé niekorzystny wplyw na organizmy niebedace celem zwalczania,
jezeli na podstawie akapitu trzeciego pkt 1-4 jest to substancja, ktéra spelnia wszystkie ponizsze kryteria, chyba ze
istniejag dowody wykazujace, ze stwierdzony niekorzystny wplyw dla organizméw niebedacych celem zwalczania jest
nieistotny na poziomie (sub)populacji:

1) przejawia niekorzystny wplyw na organizmy niebedace celem zwalczania, czyli powoduje zmiang w morfologii,
fizjologii, wzroscie, rozwoju, rozrodczosci lub dlugosci zycia organizmu, systemu lub (sub)populacji, ktéra
prowadzi do uposledzenia zdolnosci funkcjonalnych, zdolnosci do kompensacji dodatkowego stresu lub do
wzrostu podatnosci na dzialanie innych czynnikéw;

2) oddzialuje na uklad endokrynny, tj. zmienia funkcje lub funkcje uktadu endokrynnego;
3) jej niekorzystny wplyw wynika z oddzialywania na ukfad endokrynny.

Identyfikacji substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku jako substancji oddziatujacej na uklad endokrynny, ktéra
moze mieé niekorzystny wplyw na organizmy niebedace celem zwalczania zgodnie z akapitem drugim, dokonuje si¢
w oparciu o wszystkie nastepujace punkty:

1) wszelkie dostepne stosowne dane naukowe (badania in vivo lub odpowiednio zwalidowane alternatywne systemy
przewidywania niekorzystnego wplywu na ludzi lub zwierzgta, jak réwniez badania in vivo, in vitro lub —
w stosownych przypadkach — in silico informujace o wystgpowaniu oddzialywania na uktad endokrynny):

a) dane naukowe uzyskane zgodnie z uzgodnionymi na poziomie migdzynarodowym protokolami badan,
w szczeg6lnosci wymienionymi w komunikatach Komisji w ramach okreslania wymogéw dotyczacych danych
w odniesieniu do substancji czynnych i srodkéw ochrony roslin, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

b) inne dane naukowe wybrane z zastosowaniem metodyki przegladu systematycznego, w szczegdlnosci
w oparciu o wytyczne dotyczgce danych literaturowych wymienione w komunikatach Komisji w ramach
okreslania wymogéw dotyczacych danych w odniesieniu do substancji czynnych i §rodkéw ochrony rodlin,
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

2) oceng dostepnych stosownych danych naukowych w oparciu o podejscie uwzgledniajace wage dowoddow, w celu
ustalenia, czy spelnione sa kryteria okre$lone w akapicie drugim; przy okre$laniu wagi dowodéw w ocenie
dowodéw naukowych uwzglednia si¢ wszystkie nastepujace czynniki:

a) zaréwno wyniki dodatnie, jak i ujemne, dokonujgc w stosownych przypadkach rozréznienia migdzy grupami
taksonomicznymi (np. ssakami, ptakami, rybami, plazami);

b) przydatno$¢ projektu badania do oceny niekorzystnego wplywu i przydatno$¢ tego projektu na poziomie (sub)
populacji oraz jego przydatno$¢ do oceny oddziatywania na ukfad endokrynny;

¢) niekorzystny wplyw na rozrodczos¢, wzrost lub rozwéj oraz inny istotny niekorzystny wplyw, ktéry moze
mie¢ skutki dla (sub)populacji. Uwzglednia si¢ réwniez odpowiednie, wiarygodne i reprezentatywne dane
terenowe lub dane z monitorowania lub wyniki pochodzace z modeli populacji;

d) jakos¢ i sp6jnos¢ danych, z uwzglednieniem struktury i spéjnosci wynikéw w obrebie podobnie zaprojekto-
wanych badan oraz pomiedzy takimi badaniami i w odniesieniu do réznych grup taksonomicznych;

e) koncepcje dawki granicznej oraz migdzynarodowe wytyczne dotyczace maksymalnych zalecanych dawek oraz
oceny zakl6cajacych skutkéw podwyzszonej toksycznosci;

3) stosujagc metodyke oparta na wadze dowoddéw, zwigzek pomigdzy niekorzystnym wplywem a oddzialywaniem na
uklad endokrynny ustala si¢ w oparciu o wiarygodno$¢ biologiczna, ktérg okresla si¢ w Swietle aktualnej wiedzy
naukowej i z uwzglednieniem wytycznych uzgodnionych na poziomie migdzynarodowym;

4) niekorzystnego wplywu, ktdry jest nieswoistym wtérnym skutkiem innych skutkéw toksycznych, nie uwzglednia
sie do celow identyfikacji substancji jako oddzialujacej na uklad endokrynny w odniesieniu do organizméw
niebedacych celem zwalczania.”.
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