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A BIZOTTSAG (EU) 2018/605 RENDELETE
(2018. 4prilis 19.)

az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének az endokrin kdrosité tulajdonsigok meghatirozisira

szolgdlé tudomdnyos kritériumok megillapitdsa tekintetében torténé médositdsirél

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 78. cikke (1) bekezdésének a) pontjdra és II. melléklete 3.6.5. pontjdnak mdsodik bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet célkit(izéseinek (az emberek és az allatok egészsége és a kornyezet magas szint(
védelmének biztositdsa, ezen belill kiilondsen annak garantildsa, hogy a forgalomba hozott anyagok és termékek
ne gyakoroljanak kdros hatdst az emberek és az dllatok egészségre, sem pedig elfogadhatatlan hatdst
a kornyezetre; a bels6 piac mikodésének javitdsa és ezzel egyidejlleg a mezdgazdasdgi termelés fokozdsa)
figyelembevételével meg kell édllapitani a hatbanyagok, a védGanyagok és a kolcsonhatds-fokozok endokrin
kérosit6 tulajdonsdgainak meghatdrozdsdra szolgdlé tudomdnyos kritériumokat.

(2) Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) a Nemzetkozi Kémiai Biztonsagi Programja keretében 2002-ben javaslatot
tett az ,endokrin kdrosit6 anyagok” (3), 2009-ben pedig a ,kdros hatds” (}) fogalmdnak meghatdrozdsara. Ezekkel
a fogalommeghatarozasokkal mdra a tudoményos szakemberek legszélesebb kore egyetért. Az Eurépai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatdsdg (a tovdbbiakban: Hatdsdg) az endokrin kdrosité anyagokrdl 2013. februdr 28-dn elfogadott
tudomdnyos szakvéleményében (%) (a tovdbbiakban: a Hatdsdg tudomdnyos szakvéleménye) megerdsitette ezeket
a fogalommeghatdrozasokat. Ugyanez az dllispontja a fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomanyos
bizottsagnak (°). Mindezekre figyelemmel az endokrin kérosité tulajdonsagok meghatdrozdsdra szolgdl6 kritériu-
mokat helyénvalé a WHO fogalommeghatdrozdsaira alapozni.

(3)  E kritériumok végrehajtisa érdekében - kilonosen az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben (%) a bizonyitd erdre vonatkozdan meghatirozott megkozelités szerint eljarva — a bizonyitd erd elvét
kell alkalmazni. Ugyancsak figyelembe kell venni a vegyi anyagok endokrin kdrositd tulajdonsiganak értékelését
szolgalé szabvanyositott vizsgalati iranymutatdsrol kozzétett OECD-irdanymutatds (°) alkalmazdsa kapcsdn szerzett
korabbi tapasztalatokat is. Mindemellett a kritériumok alkalmazdsakor minden vonatkozé tudomdnyos adatot
figyelembe kell venni, beleértve az 1107/2009/EK rendeletben a szabalyozdsi adatszolgéltatdsi kovetelményekkel
osszhangban benytjtott tanulmanyokat. Ezek a tanulmdnyok f6ként nemzetkozileg elismert vizsgélati terveken
alapulnak.

(4) Az emberi egészség szempontjabdl endokrin kdrosité tulajdonsigok meghatdrozdsakor az emberekre ésfvagy
allatokra vonatkozé informdcidkat kell alapul venni, lehetévé téve ezdltal mind az ismert, mind a vélelmezett
endokrin kdrosit anyagok azonositdsat.

(') HLL 309.,2009.11.24., 1. 0.

(*) WHOJIPCS (Egészségiigyi Vildgszervezet/Nemzetkozi Kémiai Biztonsdgi Program), 2002. Global Assessment of the State-of-the-science

of Endocrine Disruptors (Az endokrin kdrosité anyagokra vonatkozé legkorszertibb tudomdnyos ismeretek globdlis elemzése).

WHO/(PCS[EDC[02.2, nyilvdnosan megtekinthetd a kovetkezd internetcimen: http://www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_

disruptors|en

WHOP/IPC/S (E/gészségiigyi 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 mddszerei). Environmental Health

Criteria 240, nyilvinosan megtekinthet6 a kovetkezd 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

(Tudomanyos szakvélemény az endokrin kdrosité anyagok veszélyértékelésérdl: az endokrin kdrosité anyagok azonositdsinak

tudomdnyos kritériumai, valamint az ezen anyagok éltal az emberi egészségben és a kornyezetben elSidézett hatdsok meglévé vizsgilati

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

() A fogyaszték biztonsdgaval foglalkoz6 tudomdnyos bizottsdg: Feljegyzés az endokrin kérosité anyagokrdl, 2014. december 16.
(SCCS|1544/14).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl, cimkézésérsl
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv modositdsardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsardl (HLL 353.,2008.12.31,, 1. 0.).

(') OECD Series on Testing and Assessment, No. 150.

—
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(5)  Mivel az e rendeletben foglalt konkrét tudomanyos kritériumok a jelenlegi tudomdnyos és mitiszaki ismereteket
tikkrozik és az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjdban jelenleg taldlhaté kritériumok helyett
kell 8ket alkalmazni, szovegiiket az emlitett mellékletbe kell belefoglalni.

(6) A jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismeretek figyelembevétele érdekében konkrét tudomdnyos kritériumokat is
meg kell dllapitani az olyan endokrin kdrosit6 tulajdonsigokkal rendelkezé hatbanyagok, védGanyagok vagy
kolcsonhatds-fokozok azonositdsa érdekében, amelyek kdros hatdssal lehetnek a nem célszervezetekre. Ezért e
konkrét kritériumok felvétele érdekében moédositani kell az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének
3.8.2. pontjat.

(7) A Bizottsdgnak az 1107/2009/EK rendeletben meghatdrozott célkittizések fényében értékelnie kell az e rendelettel
bevezetett, az endokrin kdrosité tulajdonsidgok meghatdrozdsira szolgdlé tudomdanyos kritériumok alkalmazdsa
sordn nyert tapasztalatokat.

(8) Az endokrin kérosité tulajdonsigok meghatdrozdsira szolgdld kritériumok a jelenlegi legkorszertibb tudoményos
és miszaki ismereteket titkrozik, és az endokrin kdrosit6 tulajdonsdgd anyagoknak az eddigieknél pontosabb
azonositasat teszik lehet6vé. Az Gj kritériumokat tehdt minél el6bb alkalmazni kell, ugyanakkor figyelembe kell
venni a kritériumok alkalmazdsanak elSkészitéséhez a tagdllamok és a Hatdsdg szdmadra szitkséges id6t. A kritériu-
mokat ezért 2018. oktéber 20-tdl alkalmazni kell, kivéve azokban az esetekben, amikor az illetékes bizottsdg
2018. oktéber 20-ig szavazott a rendelettervezetrSl. A Bizottsig minden, az 1107/2009/EK rendelet alapjin
folyamatban 1év6 eljdrds kapcsin megvizsgdlja az 4j szabdlyozds kovetkezményeit, és szitkség esetén —
a kérelmezdk jogainak kell§ tiszteletben tartdsival — meghozza a megfelel§ intézkedéseket. Ennek keretében
kiegészit§ informéciokat kérhet a kérelmez6tél ésfvagy kiegészit6 tudomdnyos informacidkat igényelhet a referens
tagdllamtol és a Hatdsagtol.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok

Allandé Bizottsigénak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1107/2009/[EK rendelet II. melléklete e rendelet mellékletének megfelelen médosul.

2. cikk
Az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének e rendelettel médositott 3.6.5. és 3.8.2. pontjat 2018. oktéber 20-t6] fogva

kell alkalmazni, de nem kell alkalmazni azokban az eljirdsokban, amelyekben az illetékes bizottsdg a rendelettervezetrél
mdr 2018. oktéber 20-ig szavazott.

3. cikk
A Bizottsagnak 2025. oktdber 20-ig az 1107/2009/EK rendelet 79. cikkében meghatarozott bizottsag elé kell terjesztenie

az e rendelettel bevezetett, az endokrin kdrosité tulajdonsigok meghatdrozdsdra szolgdlé tudomdnyos kritériumok
alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatok értékelését.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2018. oktdber 20-t6l] kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2018. dprilis 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Az 1107/2009/EK rendelet II. melléklete a kovetkez8képpen médosul:
1. a 3.6.5. pont a negyedik bekezdés utdn a kovetkez8 bekezdésekkel egészil ki:

,2018. oktdber 20-t6l a hatéanyagok, védGanyagok vagy kolcsonhatds-fokozok az emberekre nézve esetleg kéros
hatdst, endokrin kdrosité tulajdonsdgi anyagnak tekintenddk, ha a hatodik bekezdés 1-4. pontja alapjin az anyag
megfelel valamennyi aldbbi kritériumnak, kivéve ha bizonyithatd, hogy az azonositott kdros hatdsok nem relevansak
az emberre nézve:

(1) olyan kédros hatdst fejt ki befolydsmentes szervezetben vagy annak utdédaiban, amelynek kovetkeztében
megvaltozik valamely szervezet, rendszer vagy (rész)populdcié morfoldgidja, fizioldgidja, novekedése, fejldése,
reprodukcidja vagy élettartama, és ezdltal annak kdrt szenved valamely funkciondlis képessége vagy a stressz
megnovekedésének kompenzaldsara valo képessége, esetleg n6 a mds hatdsokra valé érzékenysége;

(2) van endokrin hatdsmddja, vagyis megvaltoztatja az endokrin rendszer funkci6jat (funkciéit);
(3) a kdros hatds az endokrin hatdsméd kovetkezménye.

Valamely hatéanyagnak, védGanyagnak vagy kolcsonhatds-fokozénak az 6todik bekezdés értelmében az emberekre
nézve esetleg kdros hatds, endokrin kdrosité tulajdonsagti anyagként valé azonositdsa a kovetkez6kon alapul:

(1) valamennyi rendelkezésre all6 relevins tudomdnyos adat (in vivo vizsgalatok vagy olyan, megfelelen validdlt
alternativ vizsgdlati rendszerek, amelyek az emberekre és az dllatokra gyakorolt kdros hatdsokat eldrejelzik;
valamint olyan in vivo, in vitro és adott esetben in silico tanulmanyok, amelyek az endokrin hatdsmédokrél adnak
tdjékoztatdst):

a) nemzetkozileg elismert vizsgdlati terveknek megfeleléen nyert tudomdnyos adatok, kiilonos tekintettel az e
rendelettel 6sszhangban a hatéanyagokra és a novényvédd szerekre vonatkozé adatszolgaltatdsi kovetelmények
meghatdrozdsa keretében kozreadott bizottsdgi kozleményekben felsorolt vizsgilati tervekre;

b) rendszerezett szakirodalmi dttekintés keretében, és kiillonosen e rendelettel 6sszhangban a hatéanyagokra és
a novényvéds szerekre vonatkozd adatszolgaltatdsi kovetelmények meghatdrozdsa keretében kozreadott
bizottsagi kozleményekben taldlhaté szakirodalmi adatokra vonatkozd irdnymutatdsok szerint kivalasztott
egyéb tudomdnyos adatok;

(2) a rendelkezésre allo6 relevans tudomdnyos adatoknak a bizonyitd erére vonatkozé megkozelitésen alapuld
értékelése annak meghatdrozdsa érdekében, hogy teljesiilnek-e az 6todik bekezdésben megéllapitott kritériumok;
a bizonyité erdre vonatkozé meghatdrozast alkalmazva a tudomdnyos adatok értékelése sordn kiilondsen
a kovetkez6 tényezket kell figyelembe venni:

a) a pozitiv és a negativ eredmények egyittesen;

b) a vizsgdlati mddszernek a kdros hatdsok értékelése és az endokrin hatdsmddra vonatkozd informdcidk
elemzése szempontjabdl vett relevancidja;

¢) az adatok mindsége és kovetkezetessége, figyelemmel az eredmények mintdzatdra és a vizsgdlatokon beliili, az
azonos modszerrel végrehajtott vizsgdlatok kozotti és a killonbozd vizsgalt fajok kozotti koherencidjara;

d) az expozicids utra vonatkozo, valamint toxikokinetikai és anyagcsere-vizsgalatok;

e) a hatdrdézis fogalma, valamint a maximdlis ajinlott doézisokra és a tdlzott toxicitds zavard hatdsainak
értékelésére vonatkozé nemzetkozi irdinymutatasok;

(3) a bizonyité erdre vonatkozé megkozelités alkalmazasa, a kdros hatds(ok) és az endokrin hatdsméd kozotti ok-
okozati osszefiiggés bioldgiai valdszertiségen alapuléd megéllapitdsa, amelyet a jelenlegi tudomdnyos ismeretek
fényében és a nemzetkozileg elfogadott irinymutatdsok figyelembevételével kell meghatdrozni;

(4) a mds toxikus hatdsok mdsodlagos nem specifikus kovetkezményeként jelentkez§ kdros hatdsok az anyag
endokrin kdrosité anyagként torténd azonositdsa sordn nem vehetdk figyelembe.”
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2. a 3.8.2. pont az egyetlen bekezdése utdn a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

,2018. oktdber 20-t6l a hatéanyagok, védGanyagok vagy kolcsonhatds-fokozék az emberekre nézve esetleg kdros
hatdst, endokrin kdrositd tulajdonsdgti anyagnak tekintenddk, ha a harmadik bekezdés 1-4. pontja alapjan az anyag
megfelel valamennyi aldbbi kritériumnak, kivéve ha bizonyithat6, hogy az azonositott kdros hatdsok a nem
célszervezet (rész)populdcids szintjén nem relevansak:

(1) olyan, a nem célszervezetek szempontjib6l relevans kdros hatdssal jar, amelynek kovetkeztében megvaltozik
valamely szervezet, rendszer vagy (rész)populdcié morfoldgidja, fizioldgidja, novekedése, fejlédése, reprodukcidja
vagy élettartama, és ennek kovetkeztében annak kart szenved valamely funkciondlis képessége vagy a stressz
megnovekedésének kompenzaldsara valé képessége, vagy n6 a mds hatdsokra valé érzékenysége;

(2) van endokrin hatdsmddja, vagyis megvdltoztatja az endokrin rendszer funkcidjat (funkcidit);
(3) a kdros hatds az endokrin hatdsmdd kovetkezménye.

Valamely hatbanyagnak, védGanyagnak vagy kolcsonhatds-fokozonak a mdsodik bekezdés értelmében az emberekre
nézve esetleg kdros hatdst, endokrin kdrosité tulajdonsdgt anyagként val6 azonositdsa a kovetkezdkon alapul:

(1) valamennyi rendelkezésre 4ll6 relevins tudomdnyos adat (in vivo vizsgdlatok vagy olyan, megfelel6en validalt
alternativ vizsgdlati rendszerek, amelyek az emberekre és az dllatokra gyakorolt kdros hatdsokat elérejelzik;
valamint olyan in vivo, in vitro és adott esetben in silico tanulmanyok, amelyek az endokrin hatdsmédokrél adnak
tdjékoztatdst):

a) nemzetkozileg elismert vizsgalati terveknek megfeleléen nyert tudomanyos adatok, kiilonos tekintettel az e
rendelettel osszhangban a hatéanyagokra és a novényvédd szerekre vonatkozé adatszolgaltatasi kovetelmények
meghatdrozdsa keretében kozreadott bizottsagi kozleményekben felsorolt vizsgalati tervekre;

b) rendszerezett szakirodalmi dttekintés keretében, és killondsen e rendelettel 6sszhangban a hat6anyagokra és
a novényvéds szerekre vonatkozé adatszolgdltatdsi kovetelmények meghatdrozdsa keretében kozreadott
bizottsdgi kozleményekben taldlhaté szakirodalmi adatokra vonatkozé irdnymutatdsok szerint kivélasztott
egyéb tudomdanyos adatok;

(2) a rendelkezésre allo relevans tudomdnyos adatoknak a bizonyitdé erére vonatkozé megkozelitésen alapuld
értékelése annak meghatdrozdsa érdekében, hogy teljesiilnek-e a mdsodik bekezdésben megallapitott kritériumok;
a bizonyit6 erére vonatkozé megkozelitést alkalmazva a tudomdnyos adatok értékelése sordn a kovetkezd
tényezdket kell figyelembe venni:

a) a pozitiv és a negativ eredmények egyiittesen, a rendszertani csoportok (példaul eml8sok, madarak, halak,
kétélttiek) kozott kiilonbséget téve;

b) a vizsgdlati mddszernek a kdros hatdsok értékelése és az endokrin hatdsmddra vonatkozd informdcidk
értékelése szempontjdbdl és a (szub)populdcidk szintjén vett relevancidja;

¢) a reprodukcié és a novekedés/fejl6dés teriiletén tapasztalt kdros hatdsok, és mds relevans kdros hatdsok,
amelyek valdszindleg a (szub)populdcidkra is kihatnak. Ha rendelkezésre dllnak, a megfelels, megbizhaté és
reprezentativ, a gyakorlati alkalmazdsb6l ad6dd vagy ellen6rz6 adatok ésfvagy a populiciémodellekbdl
szarmazé adatok;

d) az adatok mindsége és kovetkezetessége, tekintettel az eredmények mintdzatdra és a vizsgdlatokon beliili, az
azonos modszerrel végrehajtott vizsgdlatok kozotti és a kiilonb6z6 rendszertani csoportok kozotti koheren-
cidjara;

e) a hatdrdézis fogalma, valamint a maximdlis ajinlott doézisokra és a tdlzott toxicitds zavard hatdsainak

értékelésére vonatkoz6 nemzetkdzi irdinymutatdsok;

(3) a bizonyité erdre vonatkozé megkozelités alkalmazasa, a kdros hatds(ok) és az endokrin hatdsméd kozotti ok-
okozati sszefiiggés biologiai valdszertiségen alapulé megéllapitdsa, amelyet a jelenlegi tudomdnyos ismeretek
fényében és a nemzetkozileg elfogadott irinymutatdsok figyelembevételével kell meghatdrozni;

(4) a més toxikus hatdsok mésodlagos nem specifikus kovetkezményeként jelentkezd kdros hatdsok az anyag nem
célszervezetekre nézve endokrin kdrosité anyagként torténd azonositdsa sordn nem vehetdk figyelembe.”
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