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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2017/2100
2017 m. rugséjo 4 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 nustatomi moksliniai
endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 5 straipsnio 3 dalies pirmg pastraipa,

kadangi:

(1)  pagal Reglamentg (ES) Nr. 528/2012 moksliniai endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijai
turéty bhti parengti atsizvelgiant i to reglamento tikslg pagerinti laisvg biocidiniy produkty judéjimg Sgjungoje
kartu uztikrinant aukstg Zmoniy ir gyviiny sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj;

(2) 2002 m. Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) vykdydama savo tarptauting cheminés saugos programg pasiilé
endokrining sistema ardanciy medziagy apibréztj (3, o 2009 m. — nepageidaujamo poveikio apibréztj (°). Sioms
apibréztims iki Siol pritaré didzioji dalis mokslininky. Europos maisto saugos tarnyba patvirtino Sias apibréztis
savo mokslinéje nuomonéje dél endokrining sistemg ardanciy medziagy, priimtoje 2013 m. vasario 28 d. (%)
Tokios nuomonés laikosi ir Vartotojy saugos mokslinis komitetas (). Todél tikslinga endokrininés sistemos
ardomyjy savybiy nustatymo kriterijus gristi tomis PSO apibréztimis;

(3)  siekiant jgyvendinti Siuos kriterijus, turéty bati taikomas jrodomosios duomeny galios nustatymo metodas, visy
pirma atsizvelgiant | Reglamente (ES) Nr. 528/2012 nustatyt3 metodg ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 1272/2008 (°) nustatyta jrodomosios duomeny galios nustatymo metodg. Taip pat reikty

() OLL167,2012627,p.1.

(*) WHO/IPCS (Pasaulio sveikatos organizacijos tarptautiné cheminés saugos programa), 2002 m. Global Assessment of the State-of-the-science
of Endocrine Disruptors. WHO/PCS/EDC/02.2, paskelbta adresu http:/[www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_
disruptors/en/.

e WH(I)D/IPCé ({’asaulio sveikatos organizacijos tarptautiné cheminés saugos programa), 2009 m. Principles and Methods for the Risk
Assessment of Chemicals in Food. Environmental Health Criteria 240, paskelbta adresu http:/[www.who.int/foodsafety/publications/chemical-
food/en

*) Scien/tiﬁc/ 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, EFSA Journal 2013;11(3):3132,
doi: 10.2903j.efsa.2013.3132.

() Vartotojy saugos mokslinis komitetas, Memorandum on Endocrine disruptors, 2014 12 16 (SCCS[1544/14).

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifi-
kavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OLL 353,2008 12 31, p. 1).
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jvertinti ir ankstesne patirtj, ijgyta taikant EBPO rekomendacinj dokumentg dél cheminiy medziagy endokrininés
sistemos ardomuyjy savybiy vertinimo standartizuoty bandymy gairiy (Guidance document on standardised test
guidelines for evaluating chemicals for endocrine disruption of OECD (). Be to, kriterijy igyvendinimas turéty bati
grindZiamas visais susijusiais moksliniais jrodymais, jskaitant tyrimus, kuriy duomenys pateikti pagal galiojancius
duomeny pateikimo reikalavimus, nustatytus Reglamente (ES) Nr. 528/2012. Sie tyrimai daugiausia grindziami
tarptautiniu mastu suderintais tyrimy protokolais;

(4)  endokrininés sistemos ardomujy savybiy, turinciy poveikio Zmoniy sveikatai, nustatymas turéty biti grindZiamas
su zmonémis ir (arba) gyviinais susijusiais jrodymais, kad baty galima identifikuoti Zinomas ir numanomas
endokrining sistema ardancias medziagas;

(5)  viena i§ endokrining sistemg ardanc¢iy medZiagy charakteristiky yra jy endokrininio veikimo biidas. Yra keletas
endokrininio veikimo budy. Skirtingiems taksonominiams tipams priklausan¢iy organizmy pagrindinés
biologinés savybés skiriasi, tai lemia skirtingus endokrininio veikimo badus. Todél tam tikras endokrininio
veikimo biuidas, pasireiskiantis konkretaus tipo organizmams, gali bati biologiskai nejmanomas kity tipy
organizmy atveju. Taigi medZiagy, kuriy numatytas biocidinio veikimo bidas, apibréztas Komisijos reglamento
(ES) Nr. 528/2012 1I priedo 1 antrastinés dalies 6.5 punkte, yra kity nei stuburiniai tiksliniai organizmai kontrolé
veikiant jy endokrining sistema, todél toks veikimo biidas veikiausiai nebus aktualus stuburiniy gyviiny atveju.
Todél dél tokio numatyto veikimo biido Sios medziagos paprastai nekelia rizikos Zmonéms ir stuburiniams
gyviinams, taigi yra ypa¢ veiksmingos ir naudingos integruotajai kenkéjy kontrolei. Nustatant endokrininés
sistemos ardomyjy savybiy, kurios gali sukelti nepageidaujamg poveiki netiksliniams organizmams, nustatymo
kriterijus yra tikslinga, vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 tikslais ir proporcingumo principu,
atsizvelgti | pirmiau minétus mokslinius argumentus. Todél, jeigu numatomas veikimo budas yra kity nei
stuburiniai tiksliniy organizmy kontrolé veikiant jy endokrining sistemg, to numatyto veikimo biudo sukeltas
poveikis organizmams, kuriy taksonominis tipas yra toks pats kaip ir tiksliniy organizmy, neturéty buti
nagrinéjamas nustatant endokrininés sistemos ardomgsias savybes, turincias poveikio netiksliniams organizmams.
Vis délto veikliosios medziagos, turincios tokj numatyty veikimo biidg, gali bati patvirtintos tik jeigu po rizikos
vertinimo ir atsizvelgiant i konkre¢ius duomeny reikalavimus, nustatytus Reglamente (ES) Nr. 5282012, jy
naudojimas nesukels nepriimtino poveikio netiksliniams organizmams, jskaitant organizmus, kuriy taksonominis
tipas yra toks pats kaip ir tiksliniy organizmy;

(6)  atsizvelgdama j Reglamento (ES) Nr. 528/2012 tikslus Komisija turéty jvertinti patirtj, jgyta taikant galiojanciu
reglamentu nustatytus endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo mokslinius kriterijus;

(7)  endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijai atspindi dabartines mokslo ir technikos Zinias ir
leidzia tiksliau identifikuoti endokrininés sistemos ardomyjy savybiy turinCias medZiagas. Todél nedarant
poveikio Reglamento (ES) Nr. 528/2012 90 straipsnio 2 daliai nauji kriterijai turéty bati pradéti taikyti kuo
greiCiau, kartu atsiZvelgiant i laikg, reikalingg valstybéms naréms ir Tarnybai pasirengti $iy kriterijy taikymui.
Todél Sie kriterijai turéty bati taikomi nuo 2018 m. birzelio 7 d., nebent Reglamento (ES) Nr. 528/2012
82 straipsnyje nurodytas komitetas balsavo dél reglamento projekto taikymo nuo 2018 m. birzelio 7 d. Komisija
apsvarstys kiekvienos nebaigtos procediiros pagal Reglamentg (ES) Nr. 528/2012 pasekmes ir prireikus imsis
atitinkamy priemoniy tinkamai atsizvelgdama i pareiskéjy teises. Gali bati praSoma, kad pareiskéjas pateikty
papildomos informacijos ir (arba) reguliavimo istaiga pateikty papildomy duomeny ir (arba) Agentiira pateikty
patikslinta nuomong;

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo, remiantis Reglamentu (ES) Nr. 5282012, kriterijai yra
nurodyti $io reglamento priede.

2 straipsnis

Sio reglamento priede nustatyti kriterijai taikomi nuo 2018 m. birzelio 7 d., i§skyrus procediiras, kai Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 82 straipsnyje nurodytas komitetas balsavo dél reglamento projekto taikymo nuo 2018 m. birzelio 7 d.

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

Iki 2025 m. birZelio 7 d. Komisija uZ biocidinius produktus atsakingy kompetentingy institucijy posédyje i3 valstybiy
nariy kompetentingy institucijy, atsakingy uZ biocidinius produktus, atstovy sudarytai eksperty grupei pateikia patirties,
jgytos taikant Siuo reglamentu nustatytus endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo mokslinius kriterijus,
vertinima.

4 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2018 m. birzelio 7 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. rugséjo 4 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS

Veiklioji medziaga laikoma turincia Zmogaus ar netiksliniy organizmy endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, jeigu ji
atitinka A arba B skirsniuose nurodytus kriterijus.

A skirsnis. Zmogaus organizmo endokrininés sistemos ardomosios savybés

1) Laikoma, kad medziaga turi endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy, kurios gali sukelti nepageidaujama poveikj
Zmonéms, jeigu, remiantis 2 dalies a—d punktais, tai yra medziaga, kuri atitinka visus toliau nurodytus kriterijus,
nebent yra jrodymy, patvirtinandiy, kad nustatytas nepageidaujamas poveikis néra susijes su Zmonémis:

a) nustatyta, kad medziaga daro nepageidaujamg poveikj visam organizmui arba palikuonims, kuris yra organizmo,
sistemos arba (sub)populiacijos morfologiniai, fiziologiniai, augimo, vystymosi, reprodukcijos poky¢iai arba
gyvenimo trukmés pokyciai, kurie pasireiskia funkcinio pajégumo, pajégumo kompensuoti papildoma stresa
susilpnéjimu arba jautrumo kitai jtakai padidéjimu;

b) medziaga pasizymi endokrininio veikimo badu, t. y. ji pakeicia endokrininés sistemos funkcijg (-as);
¢) nepageidaujamas poveikis yra endokrininio veikimo biido pasekmeé.

2) Kad veiklioji medziaga turi endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, kurios gali sukelti nepageidaujama poveikj
zmonéms, kaip nurodyta 1 dalyje, nustatoma remiantis visais toliau nurodytais kriterijais:

a) visais turimais moksliniais duomenimis (tyrimais in vivo arba naudojant tinkamai patvirtintas alternatyvias tyrimy
sistemas, leidZiancias numatyti nepageidaujama poveikj Zmonéms ar gyvinams; taip pat tyrimais in vivo, in vitro
arba, jei taikoma, in silico, suteikianciais duomeny apie endokrininio veikimo badus):

i) pagal tarptautiniu mastu suderinty tyrimy protokolus gautais moksliniais duomenimis, visy pirma paminétais
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II ir III prieduose;

ii) kitais moksliniais duomenimis, atrinktais pagal sisteminés perzitiros metodika;

b) turimy moksliniy duomeny vertinimu, grindziamu jrodomosios duomeny galios nustatymo metodu siekiant
nustatyti, ar 1 dalyje nustatyti kriterijai yra jvykdyti; taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda,
moksliniai jrodymai vertinami, pirmiausia atsizvelgiant j visus $iuos veiksnius:

i) teigiamus ir neigiamus tyrimy rezultatus;
ii) tyrimo plano tinkamumg nepageidaujamo poveikio ir endokrininio veikimo biido vertinimui;

iii) duomeny kokybe ir nuosekluma, atsizvelgiant j panasiai suplanuoty tyrimy, atlikty su skirtingomis rasimis, ir
jy tarpusavio palyginimo rezultaty tendencijas ir suderinamuma;

iv) patekimo j organizmg kelio, toksikinetikos ir metabolizmo tyrimus;

v) ribinés dozés koncepcijg ir tarptautines gaires dél didziausiy rekomenduojamy doziy ir pernelyg didelio
toksiskumo klaidinanéio poveikio vertinimo;

¢) taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metodg nustatoma nepageidaujamo poveikio ir endokrininio
veikimo biudo tarpusavio sgsaja, grindZiama biologiniu tikétinumu, kuris nustatomas atsizvelgiant j dabartines
mokslo Zinias ir laikantis tarptautiniu mastu suderinty gairiy;

d) nepageidaujamas poveikis, kuris pasireiskia kaip nespecifinés kito toksinio poveikio pasekmés, néra laikomas
tinkamu kriterijjumi endokrining sistema ardan¢ioms medziagoms identifikuoti.

B skirsnis. Netiksliniy organizmy endokrininés sistemos ardomosios savybés

1) Laikoma, kad medziaga turi endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, kurios gali sukelti nepageidaujama poveikj
netiksliniams organizmams, jeigu, remiantis 2 dalies a-d punktais, tai yra medZiaga, kuri atitinka visus toliau
nurodytus kriterijjus, nebent yra jrodymy, patvirtinanc¢iy, kad nustatytas nepageidaujamas poveikis nepasireiskia
netiksliniy organizmy (sub)popoliacijos lygmeniu:

a) nustatyta, kad medziaga daro nepageidaujama poveiki netiksliniams organizmams, kuris yra organizmo, sistemos
ar (sub)populiacijos morfologiniai, fiziologiniai, augimo, vystymosi, reprodukcijos pokyciai arba gyvenimo
trukmeés pokyciai, kurie pasireiskia funkcinio pajégumo, pajégumo kompensuoti papildomg stresa susilpnéjimu
arba jautrumo kitai jtakai padidéjimu;
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b) medziaga pasizymi endokrininio veikimo badu, t. y. ji pakeicia endokrininés sistemos funkcija (-as);
¢) nepageidaujamas poveikis yra endokrininio veikimo biido pasekmeé.

2) Kad veiklioji medziaga turi endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, kurios gali sukelti nepageidaujama poveikj
netiksliniams organizmams, kaip nurodyta 1 dalyje, nustatoma remiantis visais toliau nurodytais kriterijais:

a) visais turimais moksliniais duomenimis (tyrimais in vivo arba naudojant tinkamai patvirtintas alternatyvias tyrimy
sistemas, leidZianc¢ias numatyti nepageidaujamg poveikj Zmonéms ar gyvinams; taip pat tyrimais in vivo, in vitro
arba, jei taikoma, in silico, suteikian¢iais duomeny apie endokrininio veikimo badus):

i) moksliniais duomenimis, gautais pagal tarptautiniu mastu suderinty tyrimy protokolus, visy pirma paminétus
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II ir III prieduose;

i) kitais moksliniais duomenimis, atrinktais pagal sisteminés perzitiros metodika;

b) turimy moksliniy duomeny vertinimu, grindZziamu jrodomosios duomeny galios nustatymo metodu siekiant
nustatyti, ar 1 dalyje nustatyti kriterijai yra jvykdyti; taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda
moksliniy jrodymy vertinimas atlickamas, atsizvelgiant j visus $iuos veiksnius:

i) teigiamus ir neigiamus tyrimy rezultatus, suskirstytus pagal taksonomines grupes (pvz., Zinduolius, paukscius,
zuvis, amfibijas), jei tinkama;

ii) tyrimo plano tinkamumg nepageidaujamo poveikio vertinimui, jo tinkamumg (sub)populiacijos lygmeniu ir
endokrininio veikimo btido vertinimui;

iii) nepageidaujamg poveikj reprodukcijai ir augimui (vystymuisi) ir kita nepageidaujamag poveiki, kuris, kaip
tikétina, pasireik$ (sub)populiacijy lygmeniu; taip pat turi bati apsvarstyti tinkami, patikimi ir reprezentatyviis
lauko tyrimo ar stebésenos duomenys ir (arba) populiacijy modeliy tyrimy rezultatai, jeigu jy yra;

iv) duomeny kokybe ir nuoseklumg, atsizvelgiant | panasiai suplanuoty tyrimy, atlikty su skirtingomis taksono-
minémis grupémis, ir jy tarpusavio palyginimo rezultaty tendencijas ir suderinamuma;

v) ribinés dozés koncepcijg ir tarptautines gaires dél didziausiy rekomenduojamy doziy ir pernelyg didelio
toksiskumo klaidinancio poveikio vertinimo;

¢) taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metodg nustatoma nepageidaujamo poveikio ir endokrininio
veikimo biudo tarpusavio sasaja, grindziama biologiniu tikétinumu, kuris nustatomas atsizvelgiant j dabartines
mokslo Zinias ir laikantis tarptautiniu mastu suderinty gairiy;

d) nepageidaujamas poveikis, kuris pasireiskia kaip nespecifinés kito toksinio poveikio pasekmés, néra laikomas
tinkamu kriterijumi identifikuoti medziaga kaip netiksliniy organizmy endokrining sistemg ardanc¢ia medziaga.

3) Jeigu vertinamos veikliosios medziagos biocidinio veikimo biidas yra kity nei stuburiniai tiksliniy organizmy kontrolé
veikiant jy endokrining sistema, poveikis organizmams, kuriy taksonominis tipas yra toks pats kaip ir tiksliniy
organizmy, neturéty bhti nagrinéjamas siekiant identifikuoti medziaga kaip turin¢ig netiksliniy organizmy
endokrininés sistemos ardomyjy savybiy.
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