20.4.2018 Utednt véstnik Evropské unie L 101/33

NARIZENI KOMISE (EU) 2018/605
ze dne 19. dubna 2018,

kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) & 1107/2009 a stanovi se védeckd kritéria pro urceni
vlastnosti vyvolivajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 78 odst. 1 pism. a)
a druhy odstavec bodu 3.6.5 pfilohy II uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  PH vytvafeni védeckych kritéril pro urceni vlastnosti a¢innych latek, safenertt a synergent vyvoldvajicich
naruseni ¢innosti endokrinniho systému je tfeba brdt v Gvahu cile nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, kterymi je zajistit
vysokou troveri ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostfedi, a zejména zajistit, aby latky ¢&i pEipravky
uvadéné na trh nemély zddné $kodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat nebo nepfijatelné dopady na Zivotni
prostiedi, zlepsit fungovani vnitfniho trhu a zdroven zlepsit zemédélskou vyrobu.

(2)  Vroce 2002 Svétova zdravotnickd organizace (WHO) prostiednictvim svého Mezindrodniho programu chemické
bezpecnosti navrhla definici endokrinnich disruptorii (}) a v roce 2009 definici nepfiznivych acinkd (). O téchto
definicich se do soucasné doby vytvofil mezi védci Siroce pojaty konsensus. Evropsky dfad pro bezpecnost
potravin (dale jen ,ufad) tyto definice schvilil ve svém védeckém stanovisku o endokrinnich disruptorech
pfijatém dne 28. tinora 2013 (*) (ddle jen ,védecké stanovisko tGfadu®). Stejné je i stanovisko Védeckého vyboru
pro bezpecnost spotiebitele (°). Je proto vhodné stanovit kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni
¢innosti endokrinniho systému na zdkladé téchto definic WHO.

(3)  Za Gcelem provadéni téchto kritérii by méla byt zohlednéna prikaznost dikazi, s ohledem zejména na piistup
pro stanoveni prikaznosti dikazi uvedeny v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (°). Mély
by byt vzaty v avahu také predchozi zkuSenosti s metodickym dokumentem OECD (') tykajicim se pokynt
ohledné standardizovanych testd k hodnoceni chemickych latek z hlediska narusovdni endokrinni ¢innosti.
Kromé toho by mélo uplatiovani kritérii vychdzet ze vSech relevantnich védeckych dikazd, vcetné studif
piedlozenych v souladu se stavajicimi regulativnimi pozadavky na tdaje podle nafizen{ (ES) ¢. 1107/2009. Tyto
studie se ve své vétsiné fidi mezindrodné schvilenymi protokoly studii.

(4)  Urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému s ohledem na lidské zdravi by mélo byt
zalozeno na dtikazech ziskanych u lidi a/nebo zvifat, a umoznit tak identifikaci jak ldtek zndmych jako litky
vyvolévajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému, tak latek, u kterych se naruSeni ¢innosti endokrinniho
systému pfedpoklada.

() Ut.vést.L 309, 24.11.2009, s. 1

() WHO/IPCS (Svétova zdravotnickd organizace | Mezindrodni program chemické bezpecnosti), 2002. Celkové posouzeni nejnovéjsiho
vyvoje v oblasti endokrinnich disruptortt. WHO/PCS/EDC/02.2, volné k dispozici na adrese: http:/[www.who.int/ipcs/publications/new_
issues/endocrine_disruptors/en|/.

(®) WHO/[IPCS (Svétové zdravotnickd organizace | Mezindrodni program chemické bezpecnosti), 2009. Zdsady a metody posouzent rizik
chemickych litek v potravinich. Environmentalni zdravotni kritéria 240, volné k dispozici na adrese: http:/fwww.who.
int/foodsafety/publications/chemical-food/en/

(*) ,Védecké stanovisko k posuzovani nebezpecnosti endokrinnich disruptorti: Védecka kritéria pro identifikaci endokrinnich disruptort
a vhodnost stavajicich zkuSebnich metod pro posuzovéni zprostfedkovanych tcinkt téchto latek na lidské zdravi a Zivotni prostiedi®,
EFSA Journal 2013; 11(3): 3132 doi: 10.2903/j.efsa.2013.3132.

(’) Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele, Memorandum o endokrinnich disruptorech, 16.12.2014 (SCCS[1544/14).

(°) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balen{ ldtek a smési,
0 zméné a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).

(') OECD Series on Testing and Assessment, No. 150.
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(5)  Jelikoz specifickd védeckd kritéria stanovend timto nafizenim zohlednuji stdvajici védecké a technické poznatky
a budou pouzita namisto kritérii stanovenych aktudlné v bodé 3.6.5 pfilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, méla
by byt v dotcené piiloze uvedena.

(6) S cilem zohlednit stavajici védecké a technické poznatky by méla byt rovnéz urcena specifickd védeckd kritéria za
Gcelem identifikace G¢innych latek, safenerti ¢i synergentti s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruSeni cinnosti
endokrinntho systému, které mohou mit nepiiznivé Gcinky na necilové organismy. Z toho diivodu by mél byt
zménén bod 3.8.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, aby zahrnoval tato specificka kritéria.

(7)  Komise by s ohledem na cile nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 méla posoudit zkuSenosti ziskané p¥i uplatiiovani
védeckych kritérii pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému piijatych timto
nafizenim.

(8)  Kritéria pro urCeni vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému odrdzeji soucasny stav

védeckych a technickych znalosti a umoziuji presngjsi identifikaci G¢innych ldtek s vlastnostmi vyvolavajicimi
naruSeni Cinnosti endokrinniho systému. Novd kritéria by se proto méla zalit pouZzivat co nejdiive,
s ptihlédnutim k dobé nezbytné pro to, aby se clenské staty a Evropsky tifad pro bezpecnost potravin mohly
pfipravit na uplatiiovani téchto kritérii. Z toho divodu by uvedend kritéria méla zacit platit od 20. fijna 2018,
s vyjimkou pfipadt, kdy piislusny vybor hlasoval o ndvrhu nafizeni do 20. f{jna 2018. Komise zvazi dusledky
pro kazdé probihajici F{zeni v rdmci nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a v nezbytnych piipadech pfijme vhodnd
opatieni pii plném respektovani prav Zadateldi. Ta mohou zahrnovat zddost o dodate¢né informace od Zadatele
a/nebo o dodate¢né védecké informace od zpravodajského ¢lenského stitu a Evropského tfadu pro bezpecnost
potravin.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1

Pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Bod 3.6.5 a bod 3.8.2 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni tohoto nafizeni se pouziji ode dne 20. Fjna 2018,
s vyjimkou Fzeni, kdy vybor hlasoval o ndvrhu nafizeni do 20. fjna 2018.

Cldnek 3
Do dne 20. ffjna 2025 piedlozi Komise vyboru uvedenému v ¢clanku 79 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 vyhodnoceni

zkusenosti ziskanych pifi uplatiiovini védeckych kritérii pro ureni vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti
endokrinniho systému piijatych timto naf{zenim.

Cldnek 4
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 20. fijna 2018.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. dubna 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



20.4.2018 Utednt véstnik Evropské unie L 101/35

PRILOHA
Ptiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se méni takto:
1) V bodé 3.6.5 se za ¢tvrty pododstavec dopliiuji nové pododstavce, které znéji:

,Ode dne 20. ffjna 2018 se ¢innd ldtka, safener nebo synergent povazuje za litku s vlastnostmi vyvoldvajicimi
narudeni ¢innosti endokrinniho systému, které mohou mit neptiznivé dcinky na c¢lovéka, pokud se na zdkladé
Sestého pododstavce bodt 1) az 4) jedna o latku spliujici v§echna nésledujici kritéria, pokud neexistuji dikazy, které
prokazuji, Ze zji$téné nepfiznivé aéinky nejsou pro ¢lovéka vyznamné:

1) vykazuje nepiiznivé Gc¢inky na intaktni organismus nebo jeho potomky, mezi néz patii zmény tykajici se
morfologie, fyziologie, ristu, vyvoje, reprodukce nebo délky Zivota organismu, systému nebo (sub)populace, které
maji za ndsledek zhorSeni funké¢ni kapacity, sniZeni kapacity kompenzovat dodate¢nou zitéZz nebo zvyseni
vnimavosti vidi jinym vlivim;

2) ma endokrinni zptsob déinku, tj. méni funkei (funkce) endokrinniho systému;
3) nepiiznivé G¢inky jsou disledkem endokrinniho zpiisobu Géinku.

Urceni c¢inné latky, safeneru nebo synergentu jako latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruSeni ¢innosti endokrinntho
systému, které mohou mit nepfiznivé G¢inky na clovéka, podle patého pododstavce musi byt zaloZeno na vsech
ndsledujicich bodech:

1) veskerych dostupnych relevantnich védeckych tidajich (studiich in vivo ¢i dostate¢né validovanych alternativnich
zkusebnich systémech, jez jsou prediktivni ohledné nepfiznivych G¢inkti na ¢lovéka nebo zvitata, a také studiich
in vivo, in vitro nebo pipadné studiich in silico poskytujicich informace o endokrinnich zpisobech t¢inku):

a) védeckych udajich ziskanych v souladu s mezindrodné schvdlenymi protokoly studii, zejména uvedenych
ve sdélenich Komise tykajicich se stanoven{ pozadavkd na ddaje o G¢innych latkdch a piipravcich na ochranu
rostlin, v souladu s timto naf{zenim;

b) dalsich védeckych vybranych ddajich pfi uplatnéni metodologie systematického piehledu, v souladu zejména
s pokyny o tdajich ve védeckych studiich uvedenych ve sdélenich Komise tykajicich se stanoveni pozadavka
na udaje o ucinnych latkdch a piipravcich na ochranu rostlin, v souladu s timto nafizenim;

2) posouzeni dostupnych relevantnich védeckych tdaji zaloZeném na zvaZeni prikaznosti dikazd, s cilem stanovit,
zda jsou splnéna kritéria stanovend v pdtém pododstavci; pfi urCovéni prikaznosti diikazt zohledni posuzovéni
védeckych dikazi zejména vSechny tyto faktory:

a) jak pozitivni, tak negativni vysledky;
b) relevanci koncepce studii pro posouzeni nepfiznivych t¢inka a endokrinntho zptisobu Gcinkuy;

¢) kvalitu a konzistentnost tidajii, pozornost je tieba vénovat struktufe a soudrZnosti vysledkd, a to v rdmci
jednotlivych studii podobné koncepce, mezi nimi a pro rtizné druhy;

d) studie tykajici se cesty expozice, toxikokinetiky a metabolismu;

e) pojem ,mezni ddvka“ a mezindrodni pokyny tykajici se maximalni doporucené davky a posouzeni zkreslujicich
G¢inkd nadmérné toxicity;

3) pii pouziti postupu zalozeném na prikaznosti dikazil se souvislost mezi nepfiznivymi G¢inky a endokrinnim
zptisobem ucinku stanovi na zdkladé biologické vérohodnosti, kterd se ur¢{ s ohledem na soucasné védecké
poznatky a mezindrodné dohodnuté pokyny;

4) nepiiznivé ¢inky, které jsou nespecifickymi sekunddrnimi disledky jinych toxickych acinkd, se pii identifikaci
latky jako endokrinniho disruptoru nezohlednuji.“
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2) V bodé 3.8.2 se za jediny pododstavec dopliuji nové pododstavce, které zngji:

,Ode dne 20. ffjna 2018 se ¢innd latka, safener nebo synergent povazuje za litku s vlastnostmi vyvoldvajicimi
narudeni ¢innosti endokrinniho systému, které mohou mit nepfiznivé G¢inky na necilové organismy, pokud se
na zdkladé tfettho pododstavce bodti 1) az 4) jednd o latku spliujici vSechna ndsledujici kritéria, pokud neexistuji
dtkazy, které prokazuji, Ze zjisténé nepiiznivé G¢inky nejsou pro necilové organismy vyznamné na drovni (sub)
populace:

1) vykazuje neptiznivé G¢inky na necilové organismy, mezi néz pati{ zmény tykajici se morfologie, fyziologie, rtistu,
vyvoje, reprodukce nebo délky Zivota organismu, systému nebo (sub)populace, které maji za ndsledek zhorseni
funkéni kapacity, sniZzeni kapacity kompenzovat dodatecnou zatéZ nebo zvy$eni vnimavosti vici jinym vlivam;

2) mé endokrinn{ zptsob tcinku, tj. méni funkei (funkce) endokrinniho systému;
3) neptiznivé ucinky jsou disledkem endokrinniho zptsobu G¢inku.

Uréeni G¢inné latky, safeneru nebo synergentu jako latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni ¢innosti endokrinniho
systému, které mohou mit nepfiznivé G¢inky na necilové organismy, podle druhého pododstavce musi byt zaloZeno
na viech nésledujicich bodech:

1) veskerych dostupnych relevantnich védeckych tdajich (studiich in vivo ¢i dostate¢né validovanych alternativnich
zkuSebnich systémech, jez jsou prediktivni ohledné nepfiznivych G¢inkti na clovéka nebo zvifata, a také studiich
in vivo, in vitro nebo piipadné studiich in silico poskytujicich informace o endokrinnich zptisobech Géinku):

a) védeckych ddajich ziskanych v souladu s mezindrodné schvélenymi protokoly studii, zejména uvedenych
ve sdélenich Komise tykajicich se stanoveni pozadavkti na ddaje o ¢innych latkdch a p¥pravcich na ochranu
rostlin, v souladu s timto naf{zenim;

b) dalsich védeckych udajich vybranych pfi uplatnéni metodologie systematického piehledu, v souladu zejména
s pokyny o tdajich ve védeckych studiich uvedenych ve sdélenich Komise tykajicich se stanoveni pozadavka
na udaje o ucinnych latkdch a pfipravcich na ochranu rostlin, v souladu s timto nafizenim;

2) posouzeni dostupnych relevantnich védeckych tdaji zaloZeném na zvazeni priikaznosti dikazg, s cilem stanovit,
zda jsou splnéna kritéria stanovend ve druhém pododstavci; pii uréovani prikaznosti dikazt zohledni
posuzovani védeckych dikazti viechny tyto faktory:

a) jak pozitivni, tak negativni vysledky, které v piislusnych ptipadech budou rozlieny podle taxonomickych
skupin (napt. savci, ptaci, ryby, obojzivelnici);

b) relevanci koncepce studie pro ucely posouzeni nepiznivych G¢inkd a jeji relevanci na tirovni (sub)populace
a pro posouzeni endokrinniho zptisobu t¢inku;

¢) nepiiznivé Gcinky na reprodukci a rést/vyvoj a daldi vyznamné nepiiznivé acinky, které pravdépodobné
mohou mit vliv na (sub)populace. Rovnéz musi byt zvdzeny pfiméfené, spolehlivé a reprezentativni ddaje
ziskané v redlnych podminkach nebo pozorovanim a/nebo vysledky popula¢nich modeld, jsou-li k dispozici;

d) kvalitu a konzistentnost tdajii, pozornost je tieba vénovat struktufe a soudrznosti vysledkd, a to v rdmci
jednotlivych studii podobné koncepce, mezi nimi a pro rtizné taxonomické skupiny;

¢) pojem ,mezni ddvka“ a mezindrodni pokyny tykajici se maximalni doporucené davky a posouzeni zkreslujicich
ucinkd nadmérné toxicity;

3) pii pouziti postupu zaloZeném na priikaznosti dikazli se souvislost mezi nepf{znivymi ucinky a endokrinnim
zpusobem ucinku stanovi na zdkladé biologické vérohodnosti, kterd se urc¢i s ohledem na soucasné védecké
poznatky a mezindrodné dohodnuté pokyny;

4) nepiiznivé ¢inky, které jsou nespecifickymi sekunddrnimi disledky jinych toxickych acinkd, se pfi identifikaci
latky jako endokrinniho disruptoru, pokud jde o necilové organismy, nezohlediuji.“
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