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REGULAMENTUL (UE) 2018/605 AL COMISIEI
din 19 aprilie 2018

de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice
pentru determinarea proprietitilor care perturbd sistemul endocrin

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

Avénd in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului ('), in special articolul 78 alineatul (1) litera (a) si punctul 3.6.5 al doilea paragraf din anexa II,

intrucat:

(1)  Criteriile stiintifice pentru determinarea proprietitilor care perturba sistemul endocrin ale substantelor active, ale
agentilor fitoprotectori si ale agentilor sinergici, ar trebui elaborate tindnd seama de obiectivele previzute in
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, care constau in asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sindtdtii umane si
animale, precum si a mediului, asigurand, in special, cd substantele sau produsele introduse pe piatd nu au niciun
efect nociv asupra sdndtitii umane sau animale ori efecte inacceptabile asupra mediului, si in imbunititirea
functiondrii pietei interne, ameliordnd, in acelasi timp, productia agricold.

(2)  In 2002, Organizatia Mondiald a Sinititii (OMS), in cadrul Programului siu international pentru securitate
chimic3, a propus o definitie a perturbatorilor endocrini (3), iar in 2009 o definitie a efectelor adverse (}). Aceste
definitii fac in prezent obiectul celui mai larg consens in rdndul oamenilor de stiintd. Autoritatea Europeand
pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,Autoritatea”) a aprobat aceste definitii in avizul sdu
stiintific privind perturbatorii endocrini adoptat la 28 februarie 2013 (*) (denumit in continuare ,avizul stiinific
al Autoritatii”). Acesta este, de asemenea, punctul de vedere al Comitetului stiintific pentru siguranta consuma-
torilor (). Prin urmare, este oportun ca criteriile pentru determinarea proprietdtilor care perturbd sistemul
endocrin sd se bazeze pe aceste definitii ale OMS.

(3)  In vederea punerii in aplicare a acestor criterii, ar trebui aplicati forta probanti a datelor, luand in considerare in
special abordarea prevdzutd in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (%)
cu privire la forta probantd a datelor. Ar trebui, de asemenea, si fie luatd in considerare experienta anterioard cu
documentul de orientare al OCDE cu privire la liniile directoare standardizate pentru evaluarea efectului
perturbator al substantelor chimice asupra sistemului endocrin (). In plus, punerea in aplicare a criteriilor ar
trebui sd se bazeze pe toate dovezile stiintifice relevante, inclusiv pe studiile prezentate in conformitate cu
cerintele reglementare actuale in materie de date din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Aceste studii se bazeazi
in principal pe protocoalele de studii recunoscute pe plan international.

(4)  Determinarea proprietitilor care perturbi sistemul endocrin in ceea ce priveste sdnitatea umand ar trebui si se
bazeze pe dovezi umane sifsau animale, ficind astfel posibild identificarea atit a perturbatorilor endocrini
cunoscuti, cat si a celor presupusi a avea astfel de efecte.

(') JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

(*) OMS/IPCS (Organizatia Mondiald a Sdnatatii/Programul international pentru securitate chimica), 2002. Global Assessment of the State-of-
the-science of Endocrine Disruptors (Evaluarea globali a celor mai recente date stiintifice privind perturbatorii endocrini). WHO/PCS/EDC/
02.2, accesibil publicului la adresa http:/[www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_disruptors/en/

(}) OMS/IPCS (Organizatia Mondiald a Sanatitii/Programul international pentru securitate chimicd), 2009. Principles and Methods for the Risk
Assessment of Chemicals in Food (Principii si metode pentru evaluarea riscurilor asociate substantelor chimice din produsele alimentare),
Environmental Health Criteria (Criterii de igiend a mediului) nr. 240, accesibil publicului la adresa 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 (Aviz stiintific privind evaluarea
riscurilor legate de perturbatorii endocrini: criterii stiinifice pentru identificarea perturbatorilor endocrini si caracterul adecvat al
metodelor de testare existente pentru evaluarea efectelor mediate de aceste substante asupra sindtitii umane si a mediului), EFSA Journal
2013;11(3):3132, doi: 10.2903/j.efsa.2013.3132.

() Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor, Memorandum on Endocrine disruptors (Memorandum privind perturbatorii
endocrini), 16.12.2014 (SCCS/1544/14).

(®) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

(') OECD Series on Testing and Assessment No. 150 (Seriile OCDE privind testarea si evaluarea nr. 150).
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(5)  Deoarece criteriile stiintifice specifice stabilite prin prezentul regulament reflectd nivelul actual de cunostinte
stiintifice si tehnice si trebuie aplicate in locul criteriilor previzute in prezent la punctul 3.6.5 din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, aceste criterii ar trebui prevdzute in anexa respectiva.

(6)  Pentru a tine cont de nivelul actual al cunostintelor stiintifice si tehnice, ar trebui, de asemenea, stabilite criterii
stiintifice specifice in vederea identificdrii substantelor active, a agentilor fitoprotectori sau a agentilor sinergici
care au proprietdti ce perturbd sistemul endocrin si care ar putea avea efecte adverse asupra organismelor
nevizate. Prin urmare, punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 ar trebui sd fie modificat
pentru introducerea acestor criterii specifice.

(7)  Comisia ar trebui sd evalueze, avind in vedere obiectivele din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, experienta
dobanditd in urma aplicdrii criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietdtilor care perturbd sistemul
endocrin introduse prin prezentul regulament.

(8)  Criteriile pentru determinarea proprietitilor care perturbd sistemul endocrin reflectd starea actuald a cunostintelor
stiintifice i tehnice si permit identificarea cu mai multi precizie a substantelor active cu proprietiti care perturbd
sistemul endocrin. Din aceste motive, noile criterii ar trebui aplicate cit mai curdnd posibil, tindndu-se cont de
timpul necesar pentru a permite statelor membre si Autorititii sd se pregiteascd pentru punerea lor in aplicare.
Prin urmare, de la 20 octombrie 2018, aceste criterii ar trebui sd se aplice, cu exceptia cazului in care comitetul
relevant a votat un proiect de regulament pand la 20 octombrie 2018. Comisia va analiza implicatiile pentru
fiecare procedurd in curs, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si, dacd este necesar, va lua
misuri adecvate cu respectarea drepturilor solicitantilor. Acestea pot include o solicitare de informatii
suplimentare din partea solicitantului sifsau de date stiintifice suplimentare din partea statului membru raportor
si a Autoritdtii.

(9)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Punctul 3.6.5 si punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum au fost modificate prin
prezentul regulament, se aplicd incepand cu 20 octombrie 2018, cu exceptia procedurilor in cazul cirora comitetul
a votat un proiect de regulament pand la 20 octombrie 2018.

Articolul 3

Pand la 20 octombrie 2025, Comisia prezintd comitetului mentionat la articolul 79 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 o evaluare a experientei dobandite prin aplicarea criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietatilor
care perturbd sistemul endocrin introduse prin prezentul regulament.

Articolul 4
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 20 octombrie 2018.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 aprilie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se modificd dupd cum urmeaza:
1. La punctul 3.6.5., dupi cel de al patrulea paragraf se introduc paragrafele urmitoare:

,De la 20 octombrie 2018, se considerd cd o substantd activd, un agent fitoprotector sau un agent sinergic are
proprietdti care perturbd sistemul endocrin ce pot provoca efecte adverse la oameni dacd, pe baza punctelor 1-4 de la
al saselea paragraf, este o substantd care indeplineste toate criteriile urmdatoare, cu exceptia cazului in care existd
dovezi care demonstreazd ci efectele adverse identificate nu sunt relevante pentru oameni:

1. prezintd un efect advers intr-un organism intact sau in descendentii acestuia, insemnind o schimbare
a morfologiei, fiziologiei, cresterii, dezvoltirii, reproducerii sau a duratei de viatd a unui organism, sistem sau (sub)
populatie, care conduce la o deteriorare a capacititii functionale, la o deteriorare a capacitdtii de a compensa un
stres suplimentar sau la cresterea susceptibilitdtii la alte influente;

2. prezintd un mod de actiune endocrin, adicd afecteazd functia (functiile) sistemului endocrin;
3. efectul advers este o consecintd a modului de actiune endocrin.

Identificarea unei substante active, a unui agent fitoprotector sau a unui agent sinergic ca avand proprietdti care
perturbd sistemul endocrin ce pot provoca efecte adverse la oameni, in conformitate cu paragraful al cincilea, se
bazeazd pe ansamblul punctelor urmatoare:

1. toate datele stiintifice relevante disponibile (studii in vivo sau sisteme de testare alternative validate in mod
corespunzitor, predictive pentru efectele adverse asupra oamenilor sau animalelor, precum si studii in vivo, in vitro
sau, dacd este cazul, in silico care prezintd informatii privind modurile de actiune endocrine):

(a) date stiintifice generate in conformitate cu protocoale de studii recunoscute pe plan international, in special
cele mentionate in comunicdrile Comisiei in cadrul stabilirii cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active si produselor de protectie a plantelor, in conformitate cu prezentul regulament;

(b) alte date stiintifice selectionate prin aplicarea unei metodologii de recenzie sistematicd, in special urméand
orientdrile privind datele din literatura stiintifici cuprinse in comunicdrile Comisiei in cadrul stabilirii
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active si produselor de protectie a plantelor, in
conformitate cu prezentul regulament;

2. o evaluare a datelor stiintifice relevante disponibile pe baza unei abordiri axate pe forta probantd pentru a stabili
dacd sunt indeplinite criteriile previzute la al cincilea paragraf; la aplicarea determindrii axate pe forta probantd,
pentru evaluarea datelor stiintifice se pune accentul, in special, pe ansamblul factorilor urmatori:

(a) atat rezultatele pozitive, cit si cele negative;
(b) relevanta proiectelor studiilor pentru evaluarea efectelor adverse si a modului de actiune endocrin;

(c) calitatea i coerenta datelor, avind in vedere structura si coerenta rezultatelor din acelasi studiu si din studii cu
un proiect similar, precum si din studii pe specii diferite;

(d) studiile privind calea de expunere, precum si studiile privind toxicocinetica si metabolismul;

(e) conceptul de dozd limitd, precum si orientdrile internationale privind dozele maxime recomandate i privind
evaluarea efectelor factorilor de confuzie ale toxicitatii excesive;

3. la utilizarea aborddrii axate pe forta probantd, legitura dintre efectul (efectele) advers(e) si modul de actiune
endocrin se stabileste pe baza plauzibilitatii biologice, care se determind in perspectiva cunostintelor stiintifice
actuale si tindnd cont de orientdrile convenite la nivel international;

4. efectele adverse care sunt consecintele secundare nespecifice ale altor efecte toxice nu sunt luate in considerare la
identificarea substantei ca perturbator endocrin.”
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2. La punctul 3.8.2., dupd paragraful unic se introduc paragrafele urmdtoare:

,De la 20 octombrie 2018, se considerd cd o substantd activd, un agent fitoprotector sau un agent sinergic are
proprietdti care perturbd sistemul endocrin ce pot provoca efecte adverse asupra organismelor nevizate dacd, pe baza
punctelor 1-4 de la al treilea paragraf, este o substantd care indeplineste toate criteriile urmdtoare, cu exceptia cazului
in care existd dovezi care demonstreazd ci efectele adverse identificate nu sunt relevante la nivel de (sub)populatie
pentru organismele nevizate:

1. prezintd un efect advers la organismele nevizate, insemnind o schimbare a morfologiei, fiziologiei, cresterii,
dezvoltarii, reproducerii sau a duratei de viatd a unui organism, sistem sau (sub)populatie, care conduce la
o deteriorare a capacitdtii functionale, la o deteriorare a capacititii de a compensa un stres suplimentar sau la
cresterea susceptibilitatii la alte influente;

2. prezintd un mod de actiune endocrin, adici afecteazi functia (functiile) sistemului endocrin;
3. efectul advers este o consecintd a modului de actiune endocrin.

Identificarea unei substante active, a unui agent fitoprotector sau a unui agent sinergic ca avind proprietiti care
perturbd sistemul endocrin ce pot provoca efecte adverse la organismele nevizate, in conformitate cu paragraful al
doilea, se bazeazd pe ansamblul punctelor urmitoare:

1. toate datele stiintifice relevante disponibile (studii in vivo sau sisteme de testare alternative validate in mod
corespunzdtor, predictive pentru efectele adverse asupra oamenilor sau animalelor, precum si studii in vivo, in vitro
sau, dacd este cazul, in silico care prezintd informatii privind modurile de actiune endocrine):

(a) date stiintifice generate in conformitate cu protocoale de studii recunoscute pe plan international, in special
cele mentionate in comunicdrile Comisiei in cadrul stabilirii cerintelor in materie de date aplicabile
substantelor active si produselor de protectie a plantelor, in conformitate cu prezentul regulament;

(b) alte date stiintifice selectionate prin aplicarea unei metodologii de recenzie sistematicd, in special urméand
orientdrile privind datele din literatura stiintificdi cuprinse in comunicdrile Comisiei in cadrul stabilirii
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active si produselor de protectie a plantelor, in
conformitate cu prezentul regulament;

2. o evaluare a datelor stiintifice relevante disponibile pe baza unei abordiri axate pe forta probantd pentru a stabili
dacd sunt indeplinite criteriile previzute la al doilea paragraf; la aplicarea determindrii axate pe forta probanti,
pentru evaluarea datelor stiintifice se pune accentul pe ansamblul factorilor urmatori:

(a) atat rezultatele pozitive, cat si cele negative, ficand distinctie intre grupuri taxonomice (de exemplu, mamifere,
pasdri, pesti, amfibieni), dupd caz;

(b) relevanta proiectului de studiu pentru evaluarea efectelor adverse si relevanta acestuia la nivel de (sub)
populatie, precum si pentru evaluarea modului de actiune endocrin;

(c) efectele adverse asupra reproducerii, cresterii/dezvoltdrii, precum si alte efecte adverse relevante susceptibile sd
afecteze (sub)populatiile. De asemenea, se iau in considerare, in cazul in care sunt disponibile, datele de teren
sau de monitorizare adecvate, fiabile si reprezentative sifsau rezultatele provenind din modelele de populatie;

(d) calitatea i coerenta datelor, avind in vedere structura si coerenta rezultatelor din acelasi studiu si din studii cu
un proiect similar, precum si din studii pe grupuri taxonomice diferite;

(e) conceptul de dozd limitd, precum si orientdrile internationale privind dozele maxime recomandate si privind
evaluarea efectelor factorilor de confuzie ale toxicitdtii excesive;

3. la utilizarea aborddrii axate pe forta probantd, legitura dintre efectul (efectele) advers(e) si modul de actiune
endocrin se stabileste pe baza plauzibilititii biologice, care se determind in perspectiva cunostintelor stiintifice
actuale si tindnd cont de orientdrile convenite la nivel international;

4. efectele adverse care sunt consecintele secundare nespecifice ale altor efecte toxice nu sunt luate in considerare la
identificarea substantei ca perturbator endocrin in raport cu organismele nevizate.”
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