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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/2100 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2017. szeptember 4.)

az endokrin kdrosité tulajdonsigok meghatirozisira szolgilé tudomdnyos kritériumoknak az
528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjin torténé megallapitdsarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintette] a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsardl szold, 2012. mdjus 22-i 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 5. cikke (3) bekezdésének elsg albekezdésére,

mivel:

(1) Az 528/2012/EU rendelet céljanak (az emberi és az édllati egészség és a kornyezet magas szint védelmének
biztositdsa mellett a biocid termékek Unién belilli szabad mozgdsdnak javitdsa) figyelembevételével meg kell
allapitani az endokrin kérosit6 tulajdonsigok meghatdrozdsara szolgdlé tudomanyos kritériumokat.

(2) Az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) a Nemzetkozi Kémiai Biztonsdgi Programja keretében 2002-ben javaslatot
tett az ,endokrin kdrosité anyagok” (?), 2009-ben pedig a ,kdros hatds” (*) fogalmdnak meghatdrozdsara. Ezekkel
a fogalommeghatdrozasokkal mdra a tudomdnyos szakemberek legszélesebb kore egyetért. Az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatdsdg az endokrin kdrosité anyagokrél 2013. februdr 28-dn elfogadott tudomdnyos szakvélemé-
nyében (*) megerdsitette ezeket a fogalommeghatdrozdsokat. Ugyanez az élldspontja a fogyasztok biztonsdgdval
foglalkozé tudomdnyos bizottsdgnak (°). Mindezekre figyelemmel az endokrin kdrosit6 tulajdonsdgok meghatédro-
zdsdra szolgald kritériumokat helyénvalé a WHO fogalommeghatdrozdsaira alapozni.

(3)  E kritériumok kapcsdn — kiilonosen az 528/2012/EU rendeletben és az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben (°) a bizonyit6 erére vonatkozdan meghatdrozott megkozelités szerint eljdrva — a bizonyitd
er§ elemzésének elvét kell alkalmazni. Ugyancsak figyelembe kell venni a vegyi anyagok endokrin karositd

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0.

() WHO(IPCS (Egészségiigyi Vilagszervezet/Nemzetkozi Kémiai Biztonsdgi Program), 2002. Global Assessment of the State-of-the-science

of Endocrine Disruptors (Az endokrin kdrositd anyagokra vonatkozd legkorszertibb tudoményos ismeretek globdlis elemzése).

WHO/PCS/EDC/02.2, nyilvdnosan megtekinthet6 a kovetkez8 internetcimen: http://www.who.int/ipcs/publications/new_

issues/endocrine_disruptors/en/.

WHO/IPCS (Egészségligyi Vildgszervezet/Nemzetkozi Kémiai Biztonsdgi Program), 2009. Principles and Methods for the

Risk Assessment of Chemicals in Food (Az élelmiszerekben 1év6 vegyi anyagokkal kapcsolatos kockdzatértékelés elvei és modszerei).

Environmental ~Health  Criteria 240, nyilvinosan megtekinthetd a  kovetkez8  internetcimen:  http:/[www.who.

int/foodsafety/publications/chemical-food/en/

Scientific 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

(Tudomdnyos szakvélemény az endokrin kérosité anyagok veszélyértékelésérdl: az endokrin kérosité anyagok azonositdsinak

tudomdnyos kritériumai, valamint az ezen anyagok éltal az emberi egészségben és a kornyezetben elGidézett hatdsok meglévd vizsgélati

mddszereinek megfeleldsége), EFSA Journal 2013;11(3):3132, doi: 10.2903j.efsa.2013.3132.

() A fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg: Feljegyzés az endokrin kdrositd anyagokrdl, 2014. december 16.
SCCS[1544/[14).

©) 1(\Z Eul(’)pai Ilarle)iment és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsarol, cimkézésérdl
és csomagoldsrol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrol és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsardl (HLL 353.,2008.12.31., 1. 0.).
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tulajdonsdgdnak értékelését szolgdl6 szabvanyositott vizsgélati irdnymutatdsr6l kozzétett OECD-irdnymutatds (!)
alkalmazdsa kapcsdn szerzett kordbbi tapasztalatokat is. Mindemellett a kritériumok alkalmazdsakor minden
vonatkozé tudomdnyos adatot figyelembe kell venni, beleértve az 528/2012/EU rendeletben a szabdlyozdsi
adatszolgdltatasi kovetelményekkel 6sszhangban benytjtott tanulmanyokat. Ezek a tanulmdnyok féként nemzet-
kozileg elismert vizsgalati terveken alapulnak.

(4) Az emberi egészség szempontjab6l endokrin kdrosité tulajdonsigok meghatdrozdsakor az emberekre és/vagy
allatokra vonatkozé informdcidkat kell alapul venni, lehetévé téve ezdltal mind az ismert, mind a vélelmezett
endokrin kdrosit6 anyagok azonositdsat.

(5) Az endokrin kdrosité anyag egyik jellemzdje endokrin hatdsmédja Tobb ilyen hatdsméd kiilonithets el.
A killonboz8 rendszertani kategéridba tartozd szervezetek lényeges bioldgiai tulajdonsigaikban eltérnek, igy
kiilonféle endokrin hatdsmdd jellemzi Gket. Ezért egy adott torzsre jellemzd endokrin hatdsmédnak egy madsik
torzsnél valé el6forduldsa bioldgiai szempontbdl nem valdszindGsithetS. Az 528/2012/EU rendelet II. melléklete
1. cimének 6.5. pontja értemében azok az anyagok, amelyek kivant biocid hatdsmddja a gerincesektdl eltérd
célszervezetek endokrin rendszeriikon keresztil torténd visszaszoritdsa, olyan hatdsmdddal rendelkeznek, amely
varhatéan nem relevdns a gerincesekre nézve. Ezen anyagok kivant hatdsmddjukon keresztiil tehdt dltaldban véve
nem jelentenek veszélyt az emberekre vagy a kornyezetben él8 gerinces dllatokra, ezért killonlegesen hatékonynak
és hasznosnak bizonyulnak az integrdlt névényvédelemben. Az 528/2012/EU rendelet célkitlizéseire és az
ardnyossag elvére tekintettel figyelembe kell venni a fent emlitett tudomanyos kovetkeztetéseket az olyan
endokrin kérosité tulajdonsigok meghatdrozdsara szolgdlé tudomdnyos kritériumok megallapitdsakor, amelyek
kéros hatdssal jarhatnak a nem célszervezetekre. Kovetkezésképpen ha a kivant hatdsméd a gerincesektd! eltérs
célszervezetek endokrin rendszeriikon keresztiil torténd visszaszoritdsa, a kivant hatdsmddnak a célszervezettdl
eltérS, azonos rendszertani kategdridba tartozd szervezetekre gyakorolt hatdsa nem vehetd figyelembe a nem
célszervezetekre nézve endokrin karosité tulajdonsigd anyagként valé azonositds sordn. Az ilyen kivant
hatdsmoddal rendelkezd hatbéanyagok azonban csak akkor hagyhatdk jovd, ha a kockdzatértékelést kovetSen és az
528/2012/EU rendeletben az egyedi adatszolgdltatisra vonatkozé kovetelmények figyelembevétele mellett
alkalmazdsuk nem jir a nem célszervezetekre nézve — beleértve a célszervezettel azonos torzsbe tartozd szerve-
zeteket — elfogadhatatlan hatdsokkal.

(6) A Bizottsdgnak az 528/2012/EU rendeletben meghatdrozott célkitéizések fényében értékelnie kell az e rendelettel
bevezetett, az endokrin kérosité tulajdonsidgok meghatdrozdsira szolgdlé tudomdnyos kritériumok alkalmazésa
sordn nyert tapasztalatokat.

(7) Az endokrin karosité tulajdonsigok meghatdrozasdra szolgdl6 kritériumok a jelenlegi legkorszertibb tudoményos
és miszaki ismereteket titkrozik, és az endokrin kdrosit6 tulajdonsdgi anyagoknak az eddigieknél pontosabb
azonositdsat teszik lehet6vé. Az 528/2012/EU rendelet 90. cikkének (2) bekezdésében foglaltak sérelme nélkiil az
Uj kritériumokat tehdt minél el6bb alkalmazni kell, ugyanakkor figyelembe kell venni a kritériumok alkalma-
zdsdnak el6készitéséhez a tagdllamok és az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség szdmadra szitkséges id6t. A kritériumo-
kat ezért 2018. junius 7-t6l alkalmazni kell, kivéve azokban az esetekben, amikor az 528/2012/EU rendelet
82. cikke szerinti bizottsig 2018. jinius 7-ig szavazott a rendelettervezetr6l. A Bizottsdg minden, az
528/2012[EU rendelet alapjn folyamatban 1év§ eljards kapcsdn megvizsgélja az Uj szabélyozds kovetkezményeit,
és szitkség esetén — a kérelmezdk jogainak kell§ tiszteletben tartdsaval — meghozza a megfelel§ intézkedéseket.
Ennek keretében kiegészit informdci6kat kérhet a kérelmezstsl ésfvagy a szabdlyozd szervtSl és|vagy
feliilvizsgdlt véleményt kérhet az tigynokségtd],

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 528/2012/EU rendeletben emlitett, az endokrin kdrosit6 tulajdonsdgok meghatarozdsdra szolgdlé tudomanyos krité-
riumokat e rendelet melléklete allapitja meg.

2. cikk

Az e rendelet mellékletében megallapitott kritériumokat 2018. junius 7-t6l fogva kell alkalmazni, de nem kell alkalmazni
azokban az eljdrdsokban, amelyekben az 528/2012/EU rendelet 82. cikke szerinti bizottsdg 2018. junius 7-ig szavazott
a rendelettervezetrél.

(") OECD Series on Testing and Assessment, No. 150.
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3. cikk

2025. janius 7-ig a Bizottsig a biocid termékekkel foglalkoz6 illetékes tagdllami hatdsigok képvisel6ibsl allo
ugynevezett ,Biocides CA meeting” szakértdi csoport elé terjeszti az e rendelettel bevezetett, az endokrin karositd
tulajdonsdgok meghatdrozdsdra szolgdlé tudomdnyos kritériumok alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatok értékelését.

4. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2018. janius 7-td] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. szeptember 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Egy anyagot akkor kell endokrin karosit6 tulajdonsdgokkal rendelkez$ anyagnak tekinteni az emberre, illet6leg a nem
célszervezetekre nézve, ha teljesiti az A. vagy a B. szakaszban foglalt kritériumokat.

A. szakasz - Endokrin kérosit6 tulajdonsdg az emberre nézve

1. Egy anyag akkor tekintendd az emberekre nézve esetleg kdros hatdst, endokrin kdrositd tulajdonsigti anyagnak, ha
a 2. a)-d) pont alapjén az anyag megfelel az aldbbi kritériumoknak, kivéve, ha bizonyithat6, hogy az azonositott
kdros hatdsok nem relevansak az emberre nézve:

a) olyan kdros hatdst fejt ki befolydsmentes szervezetben vagy annak utddaiban, amelynek kovetkeztében
megvaltozik valamely szervezet, rendszer vagy (rész)populdcié morfoldgidja, fiziologidja, novekedése, fejlédése,
reprodukcidja vagy élettartama, és ezdltal annak kdrt szenved valamely funkciondlis képessége vagy a stressz
megnovekedésének kompenzaldsara vald képessége, esetleg n6 a mas hatdsokra valé érzékenysége;

b) van endokrin hatdsmddja, vagyis megvéltoztatja az endokrin rendszer funkcidjat(funciéit);
¢) akdros hatds az endokrin hatdsméd kovetkezménye.

2. Valamely anyag az 1. pont értelmében az emberekre nézve esetleg kdros hatdsd, endokrin kérosité tulajdonsdgu
anyagként valé azonositdsa a kovetkez8kon alapul:

a) valamennyi rendelkezésre dll6 relevins tudomdnyos adat (in vivo vizsgalatok vagy olyan megfelelen validalt
alternativ vizsgdlati rendszerek, amelyek az emberekre és az dllatokra gyakorolt kdros hatdsokat eldrejelzik;
valamint olyan in vivo, in vitro és adott esetben in silico tanulmdnyok, amelyek az endokrin hatdsmédokrél adnak
tdjékoztatdst):

i. nemzetkozileg elismert vizsgdlati terveknek megfelelSen nyert tudoményos adatok, kiilonos tekintettel az
528/2012/EU rendelet II. és III. mellékletében emlitett tudomanyos adatokra;

ii. rendszerezett szakirodalmi attekintés alkalmazasaval kivalasztott egyéb tudoményos adatok;

b) a rendelkezésre all6 relevans tudomdnyos adatoknak a bizonyité erdre vonatkozé megkozelitésen alapuld
értékelése annak meghatdrozdsa érdekében, hogy teljesiilnek-e az 1. pontban megdllapitott kritériumok;
a bizonyité er6re vonatkozé meghatirozdst alkalmazva a tudomdnyos adatok értékelése sordn kiilondsen
a kovetkez§ tényezket kell figyelembe venni:

i. a pozitiv és a negativ eredmények egyiittesen;

ii. a vizsgdlati modszernek a kdros hatdsok értékelése és az endokrin hatdsmédra vonatkozd informacidk
elemzése szempontjabdl vett relevancidja;

iii. az adatok mindsége és kovetkezetessége, figyelemmel az eredmények mintdzatdra és a vizsgdlatokon beliili, az
azonos modszerrel végrehajtott vizsgdlatok kozotti és a killonbozs vizsgalt fajok kozotti koherencidjira;

iv. az expozicids ttra vonatkozd, valamint toxikokinetikai és anyagcsere-vizsgélatok;

v. a hatdrd6zis fogalma, valamint a maximalis ajanlott dézisokra és a tilzott toxicitds zavard hatdsaira vonatkoz6
nemzetkozi irinymutatdsok;

¢) a bizonyité erdre vonatkozé megkozelités alkalmazdsa, a kdros hatds(ok) és az endokrin hatdsméd kozotti ok-
okozati Osszefiiggés biologiai valdszertiségen alapuldé megallapitdsa, amelyet a jelenlegi tudomdanyos ismeretek
fényében és a nemzetkozileg elfogadott irdnymutatdsok figyelembevételével kell meghatdrozni;

d) a mds toxikus hatdsok mdsodlagos nem specifikus kovetkezményeként jelentkez8 kdros hatdsok az anyag
endokrin kérosité anyagként torténd azonositdsa sordin nem vehetdk figyelembe.

B. szakasz — Endokrin kdrosité tulajdonsig a nem célszervezetekre nézve

1. Egy anyag akkor tekintend§ a nem célszervezetekre nézve esetleg kdros hatdst, endokrin kirosit6 tulajdonsagii
anyagnak, ha a 2. a)-d) pont alapjan az anyag megfelel az aldbbi kritériumoknak, kivéve, ha bizonyithat6, hogy az
azonositott kdros hatdsok a nem célszervezet (rész)populdcids szintjén nem relevansak:

a) olyan, a nem célszervezetek szempontjdbdl relevins kdrossal jir, amelynek kovetkeztében megvéltozik valamely
szervezet, rendszer vagy (rész)populdcié morfoldgidja, fizioldgidja, novekedése, fejlédése, reprodukcija vagy
élettartama, és ennek kovetkeztében annak kdrt szenved valamely funkciondlis képessége vagy a stressz megnove-
kedésének kompenzéldsira valé képessége, vagy n§ a mds hatdsokra val6 érzékenysége;
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b) van endokrin hatdsmddja, vagyis megvaltoztatja az endokrin rendszer funkcidjat(funciéit);
¢) a kdros hatds az endokrin hatdsméd kovetkezménye.

2. Valamely anyag az 1. pont értelmében a nem célszervezetekre nézve esetleg kdros hatdst, endokrin karositd
tulajdonsdgt anyagként val6 azonositdsa a kovetkez8kon alapul:

a) valamennyi rendelkezésre dll6 relevins tudomdnyos adat (in vivo vizsgdlatok vagy olyan megfelel6en validalt
alternativ vizsgdlati rendszerek, amelyek az emberekre és az dllatokra gyakorolt kdros hatdsokat elSrejelzik;
valamint olyan in vivo, in vitro és adott esetben in silico tanulmdnyok, amelyek az endokrin hatdsmédokrdl adnak
tdjékoztatast):

i. nemzetkozileg elismert vizsgalati terveknek megfeleléen nyert tudomdnyos adatok, kiilonos tekintettel az
528/2012/EU rendelet II. és III. mellékletében emlitett tudomanyos adatokra;

ii. rendszerezett szakirodalmi dttekintés alkalmazdsdval kivdlasztott egyéb tudomanyos adatok;

b) a rendelkezésre dll6 relevans tudomdnyos adatoknak a bizonyité erére vonatkozd megkozelitésen alapuld
értékelése annak meghatdrozdsa érdekében, hogy teljesiilnek-e az 1. pontban megdllapitott kritériumok;
a bizonyité erdre vonatkozé megkozelitést alkalmazva a tudomdnyos adatok értékelése sordn a kovetkezd
tényez8ket kell figyelembe venni:

i. a pozitiv és a negativ eredmények egyiittesen, a rendszertani csoportok (példdul emlGsok, madarak, halak,
kétéltdiek) kozott kiilonbséget téve;

ii. a vizsgdlati mddszernek a kdros hatdsok értékelése és az endokrin hatdsmédra vonatkozé informacidk
értékelése szempontjabol és a (szub)populdciok szintjén vett relevancidja;

iii. a reprodukcié és a novekedés/fejlédés teriiletén tapasztalt kdros hatdsok, és mds relevins kdros hatdsok,
amelyek valoszindleg a (szub)populdcidkra is kihatnak. Ha rendelkezésre allnak, a megfeleld, megbizhaté és
reprezentativ, a gyakorlati alkalmazdsbol ad6dé vagy ellenérzé adatok ésfvagy a populdciémodellekbdl
szarmaz6 adatok;

iv. az adatok mindsége és kovetkezetessége, tekintettel az eredmények mintdzatara és a vizsgdlatokon beliili, az
azonos modszerrel végrehajtott vizsgdlatok kozotti és a killonboz6 rendszertani csoportok kozotti koheren-
cidjara;

v. a hatdrd6zis fogalma, valamint a maximalis ajanlott dézisokra és a tilzott toxicitds zavard hatdsaira vonatkoz6
nemzetkozi irdnymutatdsok;

¢) a bizonyité erdre vonatkozé megkozelités alkalmazdsa, a kdros hatds(ok) és az endokrin hatdsméd kozotti ok-
okozati Osszefiiggés bioldgiai valdszertiségen alapulé megallapitdsa, amelyet a jelenlegi tudomdanyos ismeretek
fényében és a nemzetkozileg elfogadott irinymutatdsok figyelembevételével kell meghatdrozni;

d) a mds toxikus hatdsok mdsodlagos nem specifikus kovetkezményeként jelentkez$ kdros hatdsok az anyag nem
célszervezetekre nézve endokrin kdrosité anyagként torténd azonositdsa sordn nem vehetdk figyelembe;

3. ha a vizsgdlat targydt képez$ hatéanyag kivant biocid hatdsmddja a gerincesektdl eltérd célszervezetek endokrin
rendszeritkon keresztiil torténd visszaszoritdsa, a kivant hatdsmodnak az azonos rendszertani kategéridba tartozé
szervezetekre gyakorolt hatdsa nem vehet§ figyelembe az anyag nem célszervezetekre nézve endokrin kdrositd
tulajdonsdgti anyagként torténd azonositdsa sordn.
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