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1. INTRODUCERE

Substantele chimice care afecteaza sistemul endocrin (,,perturbatorii endocrini”) sunt
substante care modifica functiile sistemului endocrin si, in consecinta, produc efecte adverse.
Pe masurd ce a crescut gradul de constientizare cu privire la perturbatorii endocrini, a sporit si
interesul public si politic in domeniu. Comisia a raspuns prin elaborarea unei ,,Strategii pentru
perturbatorii endocrini” in 1999". Aceasta a stabilit o serie de actiuni la nivelul UE, cu masuri
pe termen scurt (cercetare si cooperare internationald), pe termen mediu (metode de testare) si
pe termen lung (reglementare) in vederea obiectivului general de a reduce la minim
expunerea’.

Tn domeniul specific al produselor biocide® si cel al produselor fitosanitare’, legislatia
stabileste consecintele in materie de reglementare pentru perturbatorii endocrini. Aceasta
impune, de asemenea, Comisiei sa stabileascd modul in care ar trebui sd se defineasca
criteriile pentru perturbatorii endocrini, prin elaborarea de legi ,,care precizeaza criteriile
stiintifice pentru determinarea proprietatilor care afecteaza sistemul endocrin™. Produsele
fitosanitare protejeazd impotriva organismelor daunatoare (de exemplu, erbicidele si
insecticidele utilizate in agriculturd). Produsele biocide combat si controleaza organismele
daundtoare (printre exemple se numara dezinfectantii utilizati Tn spitale).

Comisia a acordat o atentie deosebitd sarcinii privind elaborarea unor criterii pentru aceste
doud domenii. Rezultatul se reflectd in doud proiecte de masuri® care vor face obiectul
procedurilor stabilite Tmpreund cu (experti din) tarile membre si alte institutii UE, inainte de
adoptarea definitivd de catre Comisie. Desi celor doud masuri li se aplica proceduri diferite,
analiza Comisiei cu privire la aspectele in cauza a acoperit ambele domenii, acestea urmand a
progresa in paralel’.

Prezenta comunicare prezintd deciziile Intemeiate pe informatii stiintifice care stau la baza
celor doud proiecte de masuri si este insotitd de o evaluare a impactului care prezinta situatia
stiintific actuald cu privire la diferite criterii pentru identificarea perturbatorilor endocrini. Tn
plus, comunicarea furnizeaza informatii cu privire la consecintele posibile®. Evaluarea
impactului are la baza o verificare preliminara a substantelor active aprobate pentru produsele

1 COM(1999)706 final, 17.12.1999.

Acesta este unul dintre aspectele vizate de cel de al 7-lea Program de actiune pentru mediu (Decizia
nr. 1386/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 noiembrie 2013 privind un Program
general al Uniunii de actiune pentru mediu pana in 2020 ,,0 viatd buna, 1n limitele planetei noastre”, JO L
354, 28.12.2013, p. 171).

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor biocide (JO L 167, 27.6.2012, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piata
a produselor fitosanitare (JO L 309, 24.11.2009, p. 1).

> Articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Proiect de regulament delegat al Comisiei de stabilire a criteriilor stiintifice pentru determinarea
proprietatilor care afecteaza sistemul endocrin in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si proiect
de regulament al Comisiei de stabilire a criteriilor stiintifice specifice pentru determinarea proprietatilor care
afecteaza sistemul endocrin si de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) 1107/2009.

In ceea ce priveste produsele fitosanitare, proiectul de text este votat in cadrul Comitetului permanent
(procedura de reglementare cu control). In ceea ce priveste produsele biocide, un proiect de act delegat este
discutat in cadrul unui grup de experti din statele membre. Ambele masuri implicad Parlamentul si Consiliul,
desi in diferite tipuri de procedurd (proiect de masura in procedura de reglementare cu control si act delegat
adoptat). Pentru a asigura coerenta intre cele doud acte, Comisia va prezenta in acelasi timp cele doua texte
legislative colegiuitorilor UE pentru ca acestia sa isi exercite functiile de control.
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fitosanitare si biocide cu privire la care au fost disponibile informatii la nivelul UE. Prin
urmare, aceasta nu constituie o evaluare a substantelor individuale in temeiul legislatiei
respective (regulamentele care vizeaza produsele fitosanitare si produsele biocide)®.

Prezenta comunicare prezinta aspectele cu privire la care Comisia a ajuns la o concluzie si le
incadreaza intr-un context mai larg, subliniind In acelasi timp cd anumite laturi ale dezbaterii
nu sunt direct relevante pentru Tndeplinirea sarcinii specifice a Comisiei de a elabora criterii
cu scopul de a stabili ce este si ce nu este un perturbator endocrin (a se vedea sectiunea 2).
Comunicarea prezintd implicatiile stabilirii criteriilor in domeniul produselor fitosanitare si al
produselor biocide (sectiunea 3), precum si in alte zone ale cadrului de reglementare al
Uniunii Europene (sectiunea 4) si reaminteste celelalte actiuni ale Comisiei referitoare la
perturbatorii endocrini care sunt in curs de desfasurare sau in curs de adoptare (sectiunea 5).

Concluziile Comisiei se intemeiazd pe conlucrarea cu statele membre, pe contributiile
furnizate de agentii de reglementare din UE, pe consilierea oferitd Comisiei de catre
comitetele stiintifice independente, pe activitatea desfasuratd de organismul stiintific intern al
Comisiei (Centrul Comun de Cercetare'®), pe cooperarea bilateraldi si multilaterala in
domeniul stiintific si al reglementarii cu tari terte, precum si pe o vastd colaborare cu partile
interesate Tn ultimii 15 ani™.

Aceste discutii au pus in evidentd complexitatea subiectului, doveditd, de asemenea, de faptul
ca nicio alta tard nu a adoptat pana in prezent criterii stiintifice obligatorii din punct de vedere
juridic pentru a stabili ce este un perturbator endocrin. Tn acest context, Comisia a efectuat o
pregdtire temeinicd a masurilor, pe care nu a reusit sd o incheie in timp util pentru a respecta
termenul legal fixat pentru decembrie 2013. In urma unei hotirari a Curtii de Justitie a
Uniunii Europene (Tribunalul) din decembrie 2015, Comisia si-a reconfirmat, in fata
colegiuitorilor UE, angajamentul neechivoc de a finaliza activitatea pe care o desfasoara, care
era aproape de finalizare la data mentionata, si de a prezenta criteriile inainte de vara anului
2016.

Activitatea de analiza din cadrul evaluarii impactului se bazeaza, printre altele, pe un studiu contractat care
verificd aproape toate substantele active aprobate pentru produsele fitosanitare (si substantele active pentru
de incadrare a acestora in categoria perturbatorilor endocrini Tn temeiul regulamentelor privind produsele
fitosanitare si produsele biocide. Screening-ul s-a bazat pe dovezile existente (fara testare suplimentard) si a
trebuit sa fie efectuat intr-un interval de timp limitat. Metodologia de screening a fost elaborata in scopul
exercitiului de screening. Prin urmare, rezultatele studiului nu constituie evaludri ale substantelor
individuale care trebuie efectuate in temeiul legislatiilor respective si nu aduce atingere in niciun fel
viitoarelor decizii privind substantele active care trebuie luate in temeiul celor doud regulamente.

Cele mai importante rapoarte stiintifice si de politicd ale Centrului Comun de Cercetare sunt rapoartele
grupului consultativ de experti in domeniul perturbatorilor endocrini ,,Key scientific issues relevant to the
identification and characterisation of endocrine disrupting substances” [Aspecte stiintifice cheie relevante
pentru identificarea si caracterizarea substantelor care afecteaza sistemul endocrin] (2013); si ,,Thresholds
for endocrine disruptors and related uncertainties” [Praguri pentru perturbatorii endocrini si incertitudini
asociate] (2013) (https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-
reports/thresholds-endocrine-disrupters-and-related-uncertainties; https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-
scientific-and-technical-research-reports/key-scientific-issues-relevant-identification-and-characterisation-
endocrine-disrupting).

Mai multe informatii cu privire la gama largd de activitati ale UE sunt disponibile pe portalul internet
dedicat al Comisiei : http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/policy/index_en.htm.

Hotararea in cauza T-521/14, Suedia/Comisia.
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2. DEZBATEREA PRIVIND CRITERIILE DE STABILIRE A PERTURBATORILOR ENDOCRINI SI
CONCLUZIILE COMISIEI

O serie de aspecte stiintifice esentiale au facut obiectul dezbaterii si al studiului, unele dintre
acestea — dar nu toate — avand un impact direct asupra proiectelor de masuri privind produsele
fitosanitare si produsele biocide. Anumite aspecte fac parte dintr-o dezbatere mai generald cu
privire la toxicologie, nereferindu-se exclusiv la perturbatorii endocrini.

Ce este un perturbator endocrin?

In 2002, Programul international pentru securitate chimica, un program comun al mai multor
agentii ale Organizatii Natiunilor Unite, inclusiv Organizatia Mondiala a Sanatatii, a elaborat
o definitie competenta a perturbatorului endocrin: ,,0 substantd exogend sau un amestec care
afecteazd una sau mai multe functii ale sistemului endocrin si, prin urmare, produce efecte
adverse asupra sanatdtii unui organism de sine stititor, a descendentilor acestuia sau a
(sub)popula‘giilor”lg. Noutatea acestei definitii consta in introducerea unui al doilea element.
Abordarea obisnuitd in definirea toxicitatii substantelor chimice vizeaza ,,punctele finale” -
daca existd sau nu efecte adverse. Noul element suplimentar este conceptul de ,,mod de
actiune”, mai precis modul in care o substantd chimica produce efecte (a se vedea figura).

Figura

Mod-de
actiunela- Canzalitate/Corelatie Efect-advers
nivel-endocrin (, si,’prin-urmare”)

Pe langa efectul advers, proiectul de criterii stiintifice prezentat are ca scop introducerea sub
forma juridica a conceptului de ,,mod de actiune la nivel endocrin” ca fiind unul dintre
elementele care trebuie luate in considerare atunci cand se stabileste ce este un perturbator
endocrin pentru cele doud categorii de produse in cauza.

Mai precis, criteriile mentioneazd ca modul de actiune la nivel endocrin reprezintad
,capacitatea inerentd a unei substante de a interactiona cu una sau multe componente ale
sistemului endocrin sau de a le perturba”, fird a determina neapirat un efect advers. In
conformitate cu avizul Autoritdtii Europene pentru Sigurantd Alimentard, criteriile precizeaza,
de asemenea, ca modul de actiune la nivel endocrin nu reprezinta un pericol (eco)toxicologic
In sine™ .

B3 Programul international pentru securitate chimica al Organizatiei Mondiale a Sanatitii, Global assessment of

the state-of-the-science of endocrine disruptors [Evaluarea globald a celor mai recente date stiintifice
privind perturbatorii endocrini], 2002, WHO/PCS/EDC/02.2.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara, Criterii stiintifice pentru identificarea perturbatorilor
endocrini si caracterul adecvat al metodelor de testare existente pentru evaluarea efectelor produse prin
intermediul acestor substante asupra sanatitii umane si a mediului, 28.2.2013, EFSA Journal 2013; 11(3):
3132, p. 17 [,,EFSA(2013)™].
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In prezent, discutiile privind modul de actiune la nivel endocrin se concentreazi asupra
sistemelor hormonale ale estrogenului, androgenului, tiroidei si asupra steroidogenezei,
ntrucat acestea sunt singurele domenii in care exista teste standardizate™. Cu toate acestea,
pentru a fi pregatit in vederea adaptarii la viitoarele evolutii stiintifice, proiectul de masuri nu
este limitat la aceste sisteme hormonale.

Definirea conceptului de ,,efect advers”

Unul dintre aspectele pe care criteriile trebuie sa il abordeze este definirea ,,efectului advers”.
Comisia va utiliza definitia datd de Programul international pentru securitate chimica. Acesta
este o ,,modificare survenita in morfologia, fiziologia, cresterea, dezvoltarea, reproducerea sau
durata de viatd a unui organism, sistem sau (sub)populatie, care afecteazd capacitatea
functionala si capacitatea de a face fatd unei solicitdri suplimentare sau care sporeste

vulnerabilitatea la alte influente™®.

In practicd, provocarea consti in evaluarea potentialului caracter advers al unui efect la nivel
sub-organic (la nivel molecular sau celular). Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentard a concluzionat in 2013 ca trebuie sa se facd o distinctie in ceea ce priveste
amploarea modificarilor observate: ,prin urmare, va fi necesar un rationament calificat
pentru a evalua, de la caz la caz, relevanta toxicologicd a [...] modificarilor. In general,
fluctuatiile generale, pasagere, inconsecvente si minore la nivel biochimic si molecular pot fi
considerate adaptive (mai precis, non-adverse), in timp ce modificarile sustinute,
semnificative si permanente la nivelul celulei, al unui organ sau al organismului, care produc
efecte negative la nivel patologic sau functional in vivo §i care modifica cronologia
dezvoltdrii pot fi considerate efecte adverse”™'. Comisia urmareste aceastd abordare.

Criteriile subliniaza, de asemenea, faptul ca efectele adverse aparute la nivel endocrin, care
sunt declansate numai Tn mod indirect de o toxicitate fara legatura cu sistemul endocrin, nu
constituie efecte adverse relevante pentru identificarea unei substante drept perturbator
endocrin®®. Aceasta clarificare este necesard deoarece, ca urmare a toxicitatii generale, pot
exista reactii ale sistemului endocrin care ar reprezenta mai degraba consecinta decat cauza
efectului advers specific observat.

Modul in care se stabileste legdtura de cauzalitate

Definitia din 2002 se intemeiaza pe legatura dintre modul de actiune si efectul advers
(formularea ,,si, prin urmare” din definitie). Rdmane s se stabileasca masura in care aceasta
legdtura ar trebui stabilitd in mod clar — gradul in care o cauzalitate strictd ar trebui sa fie
obligatorie. In 2013, Autoritatea Europeana pentru Sigurantd Alimentard a concluzionat ci
trebuie sa existe ,,0 dovada rezonabila a unei relatii cauzale plauzibile din punct de vedere
biologic intre [modul de actiune la nivel endocrin] si efectele adverse observate in studiile
asupra organismelor de sine statdatoare”, mai precis trebuie sd existe ,,0 dovada rezonabila”
pentru a stabili relatia de cauzalitate. Alternativa ar fi fost o abordare mai rigida cu privire la
legatura de cauzalitate (de exemplu, solicitarea de dovezi ,,concludente” privind aceasta
legaturd). Comisia este de opinie cd, in practicd, va fi foarte dificil sa se aduca ,,dovezi
concludente” privind legdtura de cauzalitate. Prin urmare, Comisia intentioneaza sa adopte

15 Ase vedea EFSA(2013), p. 29.

8 Organizatia Mondiala a Sanatatii. Programul international pentru securitate chimica, Principii si metode de
evaluare a riscurilor generate de substantele chimice din produsele alimentare (criteriile de igiend a
mediului), 2009.

7 EFSA(2013), p. 16.

18 Aspect discutat uneori sub denumirea de ,,specificitatea efectului advers”.
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conceptul de ,,dovezi intemeiate” (,,plauzibilitate biologica™) pentru a stabili legatura de
cauzalitate.

Relevanta ,,categoriilor”

Dezbaterea cu privire la criteriile folosite pentru a stabili ce este un perturbator endocrin a
inclus uneori ideea de a crea un sistem de impartire pe ,,categorii” a perturbatorilor endocrini.
Aceste ,,categorii” se refera la diferite niveluri de dovezi stiintifice pentru modul de actiune la
nivel endocrin, afectul advers si legitura cauzald dintre cele doud elemente (sau chiar o
combinatic a acestora’®). Printre categoriile care au fost propuse, de exemplu, sunt
»perturbatorii endocrini suspectati” sau substantele care au un mod de actiune exclusiv la
nivel endocrin (mai precis, farad dovada stiintifica a unui efect advers).

Comisia considera ca stabilirea mai multor categorii pentru substantele care pot fi perturbatori
endocrini nu contribuie la definirea a ceea ce este un perturbator endocrin in contextul
biocidelor si al pesticidelor. In plus, o astfel de impartire pe categorii pentru pesticide si
biocide ar reduce securitatea juridicd pentru organele de reglementare si pentru partile
interesate, fara beneficii certe in materie de protectie a sanatatii si a mediului®.

Dezbaterea privind un ,,prag de siguranta” pentru perturbatorii endocrini

Modul obisnuit de a stabili siguranta unei substante chimice se bazeaza pe un ,,prag de
sigurantd”. Pragul de siguranta stabileste cantitatea pand la care nu se asteaptd niciun efect
advers®’. De reguld, odata ce acest nivel este stabilit Tn mod experimental, se adauga o marja
de siguranta prin reducerea valorii respective la o mica parte din aceasta — de exemplu, 1 %
din pragul stabilit anterior. Acest concept este utilizat de organele de reglementare din
intreaga Iume22, insd, cu toate acestea, face obiectul unei controverse In domeniul
perturbatorilor endocrini, unde se dezbate daca se poate stabili un prag de sigurantd sau daca
se poate accepta ca acesta s fie stabilit in urma unei evaluari a riscurilor de la caz la caz.
Comisia considerd cd gasirea unui raspuns la Intrebarea dacd existd un prag nu este nici
necesard, nici adecvatd in momentul definirii criteriilor stiintifice pentru a determina ce este
un perturbator endocrin.

Relevanta potentei

Potenta unei substante chimice se referd la capacitatea acesteia de a produce un efect la un
anumit nivel al dozei®. In legislatia generald a UE privind substantele chimice, utilizata
pentru a clasifica substantele chimice®® — pe baza unui sistem armonizat la nivel mondial —
potenta este utilizatd pentru a determina in ce categorie de pericol ar trebui incadratd o

19 Aceste categorii sunt utilizate in anumite domenii de reglementare a substantelor chimice. Acest aspect nu

trebuie confundat cu categoriile de potenta (a se vedea mai jos).

Aceasta nu exclude posibilitatea ca aceste categorii sa fie aplicate ca instrument de ierarhizare, de exemplu
pentru cercetari suplimentare.

Cu exceptii precum, de exemplu, anumite forme de mutagenitate si carcinogenicitate. In privinta acestor
puncte finale, practica actuald de evaluare a riscurilor aplica o abordare fara prag, mai precis se presupune ca
nu exista expunere care sa fie lipsita de riscuri.

EFSA a amintit ca ,,pentru majoritatea proceselor toxice, se presupune, in general, cd exista un prag de
expunere pand la care nu se produce niciun efect semnificativ din punct de vedere biologic” (EFSA(2013),
p. 16).

Zaharul in comparatie cu indulcitorii poate servi drept exemplu. Ambele au proprietatea intrinseca de a fi
dulce. Cu toate acestea, potenta majoritatii indulcitorilor este mult mai mare decat a zaharului, astfel incat
este nevoie de o cantitate mai mica pentru a produce un efect.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor (JO L353, 31.12.2008, p. 1).
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substanta . Potenta trebuie sa fie luata in considerare in evaluarea riscurilor si poate fi utila,
de asemenea, pentru stabilirea ierarhiei intre substante si pentru monitorizarea substantelor.

Cu toate acestea, pentru a stabili ce este un perturbator endocrin, trebuie sa se determine
numai daca o substanta chimica produce sau nu efecte adverse la nivel endocrin (mai precis,
identificarea pericolului, in contrast cu caracterizarea ulterioara a acestuia). Prin urmare,
Comisia a concluzionat cd, in scopul specific al stabilirii unor criterii stiintifice, nu este
necesar sa se tind seama de gradul de potenta al unui perturbator endocrin. Potenta trebuie sa
fie luatd in considerare numai dupd ce s-a stabilit cd o substanta este perturbator endocrin.
Raportul de evaluare a impactului care insoteste prezenta comunicare abordeaza aspecte
legate de potentd si identificd argumente in sprijinul luarii in considerare a potentei. Cu toate
acestea, Comisia adopta consensul stiintific general conform céaruia nu trebuie sd se tina
seama de potentd in momentul identificarii perturbatorilor endocrini, Insd aceasta trebuie sa
fie luatd in considerare atunci cand se evalueaza riscul real pe care perturbatorii endocrini il
pot prezenta.

Reglementarea intemeiatd pe notiunea de ,,pericol” sau de ,,risc”

Reglementarea substantelor chimice poate fi abordatd in doud moduri diferite: pe baza
notiunii de pericol sau a celei de risc. Abordarea intemeiatd pe notiunea de pericol propune o
reglementare a substantelor pe baza proprietatilor lor intrinsece, fara a lua in considerare
expunerea la substantd. Abordarea intemeiata pe notiunea de risc introduce expunerea ca
factor luat n considerare.

O analogie frecvent utilizatd este cea cu lumea animalelor: un leu reprezintd in sine un
pericol, insd un leu inchis in sigurantd intr-o gradind zoologica nu este un risc, intrucat nu
exista expunere. in domeniul sigurantei chimice, existd mai multe acte legislative ale UE care
aplicd o abordare bazata pe pericol in ceea ce priveste sigurantd toxicologica, in timp ce altele
urmeaza o abordare bazata pe risc? %’

Problema cu care se confruntd Comisia in acest exercitiu este de a stabili criterii pentru a
determina ce este sau ce nu este un perturbator endocrin in ceea ce priveste produsele
fitosanitare si produsele biocide. Modul de reglementare a perturbatorilor endocrini constituie
o decizie separata, In afara domeniului de aplicare a acestui exercitiu. De fapt, consecintele n
materie de reglementare au fost deja stabilite de catre organele legislative in legislatia privind
produsele fitosanitare (2009) si produsele biocide (2012). Conform acestei legislatii, de
regula, perturbatorii endocrini sunt interzisi din cauza pericolului pe care il prezintézs, fara sa
se mai realizeze o evaluare standard a riscurilor pe baza criteriilor de expunere, desi, in unele
cazuri, se pot aplica derogari — legate fie de pericol, fie de risc, fie de aspecte socio-
economice — de la caz la caz.

25
26

De exemplu, ddunator/toxic/mortal in contact cu pielea.
in prezent, Comisia efectueaza o verificare a adecvirii, in cadrul programului REFIT, pentru a evalua aceste
aspecte mai n profunzime (a se vedea http://ec.europa.eu/smart-
regulation/roadmaps/docs/2015_grow_050_refit_chemicals_outside reach_en.pdf).
in general, o abordare bazati pe risc permite luarea in considerare a proportionalitatii atunci cand se iau
decizii de reglementare (si anume, de gestionare a riscului).

Perturbatorii endocrini pot fi aprobati, impreuna cu masuri de atenuare a riscurilor, in cazul in care sunt
indeplinite conditii stricte.
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3. CE PRESUPUN CRITERIILE PENTRU ZONELE DE REGLEMENTARE A SUBSTANTELOR
BIOCIDE SI A PRODUSELOR FITOSANITARE?

Legislatia UE privind produsele biocide si produsele fitosanitare prevede ca substantele active
care sunt perturbatori endocrini nu pot sa fie aprobate, cu exceptia situatiei in care — n cazul
produselor fitosanitare — exista o expunere neglijabila sau, in cazul produselor biocide — un
risc neglijabil. In principiu, aspectul daci o substanta activa dintr-un produs fitosanitar sau un
produs biocid este perturbator endocrin este evaluat de fiecare data cand produsul respectiv
este supus unei proceduri de aprobare sau de reinnoire. In plus, toate substantele active
utilizate In produsele fitosanitare si produsele biocide sunt aprobate numai pentru o perioada
limitata de timp, iar aprobdrile sunt reexaminate in mod regulat.

Unele dintre efectele adverse provocate de perturbatorii endocrini (de exemplu, efectele
asupra reproducerii) au fost evaluate de mai multi ani, ceea ce inseamnd ca, in practica,
numeroase substante pentru care existd dovezi ca sunt perturbatori endocrini au fost deja
interzise in UE. Noile criterii vor permite totusi o evaluare mai precisa si mai actualizata.

Pentru a asigura o reactie rapida si luarea in considerare a celor mai recente evolutii stiintifice,
criteriile stiintifice mai exacte vor fi aplicate imediat, cu exceptia cazurilor in care un proiect
de regulament al Comisiei a fost deja votat, dar nu a fost incd adoptat. in plus, pentru a se
permite inceperea activitatii de evaluare, Comisia va solicita fara intarziere Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard si Agentiei Europene pentru Produse Chimice sa
analizeze daca substantele active individuale aprobate, pentru care existd indicatii ca ar putea
indeplini criteriile pentru a fi identificate ca avand proprietati care afecteaza sistemul
endocrin, sunt perturbatori endocrini, in conformitate cu criteriile definite in proiectele de
texte prezentate astdzi. Aceasta va contribui la asigurarea faptului ca cele doud agentii de
reglementare vor fi pregatite sa aplice criteriile respective, in conformitate cu procedurile de
reglementare aplicabile, imediat ce criteriile intrd in vigoare.

Actualizarea posibilelor temeiuri de derogare pentru a include cunostintele stiintifice si
tehnice actuale

Atat legislatia privind produsele fitosanitare, cat si legislatia privind produsele biocide interzic
substantele active cu proprietati care afecteaza sistemul endocrin pe baza de pericol. Cu toate
acestea, sunt permise cateva exceptii limitate. Legislatia privind produsele biocide permite
exceptii intemeiate pe un ,,grad de risc neglijabil” si pe considerente socio-economice.
Legislatia privind produsele fitosanitare permite exceptii intemeiate pe o ,.expunere
neglijabild” sau, in anumite situatii si in conditii stricte, pe un pericol grav pentru sinitatea
plantelor. Tn contextul perturbatorilor endocrini, Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentara a sustinut principiul unei abordari pe baza de riscuri in ceea ce priveste produsele
fitosanitare®. Cunostintele stiintifice si tehnice au evoluat si sugereazd ca perturbatorii
endocrini in acest domeniu ar putea fi evaluati pe baza de risc, la fel ca majoritatea celorlalte
tipuri de substante chimice. Din acest motiv, in conformitate cu mandatul care i-a fost

2 EFSA(2013), p. 47: ,pentru a informa cu privire la risc si la nivelul de ingrijorare in scopul deciziilor de

gestionare a riscului [...] evaluarea riscului (luarea in considerare a datelor/predictiilor privind pericolul
si expunerea) valorifica cel mai bine informatiile disponibile. Perturbatorii endocrini pot fi tratati, prin
urmare, la fel ca majoritatea celorlalte substante care suscita ingrijorare pentru sandtatea omului si pentru
mediu, si anume, pot fi supusi evaluarii riscurilor si nu doar evaluarii pericolelor”. Aceastd abordare a fost
sustinuta de Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor, un comitet stiintific independent din afara
domeniului alimentar care oferd consiliere Comisiei [Memorandum privind perturbatorii endocrini,
16.12.2014 (SCCS/1544/14)].



incredintat de catre colegiuitori®, Comisia a concluzionat ci temeiurile pentru posibilele
derogdri pentru produsele fitosanitare ar trebui actualizate astfel incat sa se refere — n
conformitate cu legislatia privind produsele biocide — la ,riscul neglijabil”, mentinand in
acelasi timp pe deplin conceptul unei interdictii a perturbatorilor endocrini pe baza pericolelor
prezentate si asigurand astfel un nivel la fel de inalt de protectie pentru sanatate si pentru
mediu.

4. CEPRESUPUN CRITERIILE STABILITE PENTRU PRODUSELE BIOCIDE SI PRODUSELE
FITOSANITARE PENTRU ALTE DOMENII DE REGLEMENTARE?

Criteriile stiintifice aplicate pentru a determina ce este un perturbator endocrin sunt stabilite
pentru a indeplini obligatiile juridice prevazute in legislatia UE pentru produsele biocide si
produsele fitosanitare. Criteriile se aplicd numai in aceste doua domenii de reglementare si nu
au un efect juridic direct pentru alte domenii ale legislatiei UE. Scopul este de a oferi criterii
organismelor relevante ale UE (Agentia Europeand pentru Produse Chimice, Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara, Comisia) si statelor membre.

Astfel cum s-a explicat mai sus, criteriile propuse sunt pe deplin conforme cu definitia oferita
de Programul international pentru securitate chimica al Organizatiei Mondiale a Sanatatii —
care existd deja si care oferd o baza comuna pentru toate domeniile de politica ale UE privind
securitatea chimica. Definitia Organizatiei Mondiale a Sandtétii este deja aplicatd pentru
detectarea perturbatorilor endocrini in contextul altor legislatii si este de asteptat sd fie
aplicata in continuare, avand in vedere criteriilor de catre Comisie.

In orice caz, cadrul de reglementare al UE opereaza deja cu notiunea de ,,perturbatori
endocrini” (desi nu existd criterii stabilite in legislatia UE pentru a defini ce este un
perturbator endocrin). De exemplu, Agentia Europeand pentru Produse Chimice a enumerat,
in ,,Lista substantelor care prezinta motive de Ingrijorare deosebitd candidate la autorizare”,
substante selectate exclusiv pe baza proprietitii lor de a perturba sistemul endocrin®.
Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor a evaluat siguranta in raport cu
proprietatile de perturbare a sistemului endocrin ale diferitelor ingrediente ale produselor
cosmetice®. Comisia, de asemenea, a enumerat perturbatorii endocrini in contextul punerii in
aplicare a legislatiei UE privind calitatea apei33 si a limitat scoaterea pe piata a perturbatorilor
endocrini Tn contextul Regulamentului REACH?®*. Diferenta prezentata de cele doud domenii
de politica vizate de proiectul de masuri este ca, in aceste doud domenii de politica, exista o
obligatie legala de a defini criteriile aplicate pentru a determina ce este un perturbator
endocrin.

*® Articolul 78 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

1 http://echa.europa.eu/candidate-list-table.

% Exemplele sunt enumerate in documentul SCCS/1554/14.

¥ Anexa I la Directiva 2008/105/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
standardele de calitate a mediului in domeniul apei (JO L 348, 24.12.2008, p. 84).

Anexa XVII la Regulamentul (CE) 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie
2016 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)
(JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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5.  ALTE ACTIVITATI ALE COMISIEI

Dincolo de stabilirea de criterii stiintifice pentru identificarea perturbatorilor endocrini,
Comisia va depune eforturi sporite in seria de alte activitati ale Comisiei aflate in curs de
desfasurare in cele trei domenii evidentiate In cadrul strategiei UE privind perturbatorii
endocrini, in vederea reducerii la minimum a expunerii la perturbatori endocrini in
conformitate cu cel de Al saptelea program de actiune pentru mediu. Aceste activitati ar putea
fi consolidate in continuare prin crearea unor foruri menite sa aprofundeze schimbul de
informatii si sd permitd comunitatilor stiintifice si de reglementare sd ajunga la un consens.

Cercetare

De la adoptarea strategiei UE privind perturbatorii endocrini in 1999, programele-cadru
pentru cercetare ale UE au sprijinit peste 50 de proiecte de cercetare in colaborare
multinationald, cu o finantare de peste 150 milioane EUR. Initiativa ,,Orizont 2020 sustine
cercetarea in continuare pentru a asigura avansul cunoasterii si pentru a furniza dovezi
stiintifice solide autoritatilor de reglementare si factorilor de decizie din domeniul
toxicologiei. O initiativa esentiald In acest sens va fi Initiativa europeand de biomonitorizare
umana, care va servi ca centru de cunoastere european pentru masurarea expunerii umane la
substante chimice. Centrul Comun de Cercetare are, de asemenea, un rol important de
indeplinit, de exemplu in dezvoltarea de metode si abordari de evaluare si transferul acestora
pentru utilizare Tn scopuri de reglementare.

Pentru viitor, Comisia considerd importantd asigurarea unui bun flux de informatii privind
datele comparabile referitoare la periculozitate, datele de biomonitorizare si datele de
supraveghere intre statele membre si agentii. Aceasta ar contribui, de asemenea, la abordarea
aspectelor de expunere combinatd®™. Comisia va dezvolta, cu participarea agentiilor si a
statelor membre ale UE, o platformda online care va servi drept punct central pentru
consolidarea cooperarii si a schimbului de informatii.

Cooperarea internationala

Comisia este un partener activ 1n activitatea desfasuratd la nivel mondial, in special de citre
Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE), in ceea ce priveste
abordarea securitatii toxicologice si, in special, identificarea substantelor chimice care
afecteazi sistemul endocrin. In prezent, au fost validate si aprobate o serie de teste pentru
screening-ul si testarea actiunii la nivel endocrin a substantelor, cu titlu de orientari pentru
testare ale OCDE, dar lucrarile sunt incd in curs de desfasurare. S-au elaborat orientari
cuprinzatoare suplimentare pentru a contribui la interpretarea rezultatelor testelor.

Comisia considera esentiala continuarea si consolidarea acestei activitati, pe baza prioritatilor
stabilite in comun cu statele membre in cadrul OCDE pana in 2018, pentru a avea la dispozitie
gama necesara de teste validate pana in 2025, cel tarziu.

De asemenea, Comisia se afld in contact permanent cu autoritatile competente din tarile terte.

Reglementarea la nivelul UE

Astfel cum s-a mentionat anterior, agentiile de reglementare ale UE, comitetele stiintifice
independente, Comisia si statele membre analizeaza deja perturbatorii endocrini. Aceasta

% Si anume, toxicitatea in urma expunerii combinate implicind mai multe substante, denumitd uneori ,,efectul

de cocktail”.
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activitate este reglementatd de legislatia sectoriald, in domenii incluzand sdnatatea umana
(inclusiv pentru consumatori si lucrdtori), sandtatea animalad si mediul. Exemplele includ
legislatia UE privind securitatea si sanatatea Tn munca (unde legislatia privind agentii chimici
utiliza‘gi36 include toti agentii chimici, inclusiv perturbatorii endocrini), siguranta alimentara si
siguranta hranei pentru animale (unde riscurile toxicologice, inclusiv cele provocate de
perturbatorii endocrini, fac obiectul unei evaludri cuprinzatoare a riscurilor) si bunurile de
consum (inclusiv, de exemplu, produsele cosmetice si jucdriile), precum si legislatia in
domeniul mediului.

Cu toate acestea, in mod evident, o provocare esentiald pentru factorii de reglementare o
constituie disponibilitatea datelor stiintifice de calitate. Prin urmare, Comisia va intreprinde
madsurile necesare pentru a se asigura ca cerintele de date in ceea ce priveste perturbatorii
endocrini sunt revizuite — indiferent daca aceste cerinte sunt consacrate in legislatia UE, in
orientdrile Comisiei sau in orientdri ale agentiilor de reglementare si ale comitetelor stiintifice
independente.

In plus, Comisia va lua masuri fard intdrziere pentru a pune in aplicare in continuare
obligatiile juridice impuse in acquis-ul UE referitoare in mod specific la perturbatorii
endocrini. In special:

Regulamentul UE privind produsele cosmetice: Tn conformitate cu Regulamentul UE privind
produsele cosmetice, Comisia ,revizuieste prezentul regulament in ceea ce priveste
substantele disruptoare ale sistemului endocrin”®’. Aceasta revizuire a depasit termenul. Un
exercitiu de screening al anumitor ingrediente utilizate in produsele cosmetice, contractat de
catre Comisie, este aproape de finalizare. Comisia va prezenta o revizuire pand la sfarsitul
anului.

Regulamentul REACH: Autorizarea substantelor chimice in temeiul Regulamentului REACH
poate urma doud cai alternative: in cazul in care poate fi stabilit un prag de siguranta,
autorizatia se acordd pe baza unui risc controlat. In cazul in care nu se poate stabili un prag de
siguranta, autorizatia se poate acorda ,,numai cu conditia sa se demonstreze ca avantajele
socioeconomice au o pondere mai mare decdt riscul pe care il prezinta pentru sandtatea
umana sau pentru mediu utilizarea substantei si sa nu existe tehnologii sau substante
alternative corespunzdtoare”™®. Comisia a fost insarcinata si ,,procedeze la o revizie cu scopul
de a evalua, ludnd in considerare cele mai recente evolutii inregistrate in cunostintele
stiintifice, necesitatea de a extinde sau nu domeniul de aplicare al articolului 60 alineatul (3)”
[autorizarea pe baza beneficiilor socio-economice in loc de siguranta expunerii]” la
perturbatorii endocrini®®. In urma stabilirii criteriilor stiintifice in prezentul document, aceasta
analiza poate fi incheiata si Comisia o va prezenta pana la sfarsitul anului.

Legislatia privind calitatea apei: Cadrul de reglementare privind calitatea apei face trimitere in
mai multe randuri In mod explicit la perturbatorii endocrini, de exemplu, cu titlul de substante
care trebuie si fie considerate in special rispunzitoare de poluare®. Comisia trebuie sa

% Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sinatitii si securitatii lucratorilor

impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca (JO L 131, 5.5.1998, p. 11).

Articolul 15 alineatul (4) din Regulamentul (CE) 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din

30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (JO L 342, 22.12.2009, p. 59).

% Articolul 60 alineatul (4) din Regulamentul (CE) 1907/2006 (Regulamentul REACH).

¥ Articolul 138 alineatul (7) din Regulamentul (CE) 1907/2006 (Regulamentul REACH).

0 De exemplu, articolul 2 alineatul (31) si punctul 4 din anexa VIII la Directiva 2000/60/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de stabilire a unui cadru de politicd comunitard in domeniul
apei (JO L 327, 22.12.2000, p. 1).
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reexamineze periodic lista substantelor (periculoase) prioritare* si substantele care trebuie
incluse in ,lista substantelor aflate sub supraveghere™, precum si parametrii de calitate
pentru apa destinatd consumului uman®. Aceste reexaminari sunt in curs de desfasurare, in
conformitate cu legislatia aplicabila.

6. CONCLUZIE

Adoptarea de criterii pentru identificarea substantelor care afecteaza sistemul endocrin va
indeplini obligatiile juridice impuse in legislatia privind produsele fitosanitare si produsele
biocidele. Odata adoptat, sistemul de reglementare al UE va fi primul sistem de reglementare
la nivel mondial care va defini criterii stiintifice pentru perturbatorii endocrini in legislatie.

Proiectele de masuri ar trebui sd fie analizate in prezent prin intermediul procedurilor
relevante si sa fie finalizate rapid, pentru a indeplini obligatia juridica de a dispune de criterii
in legislatie. Comisia invitd statele membre si institutiile UE implicate in continuare in
procesul de adoptare sa coopereze indeaproape si Tn mod constructiv pentru a adopta fara
ntarziere aceste texte.

Astfel cum s-a mentionat mai sus, Comisia solicitad, de asemenea, agentiilor relevante sa
Tnceapa imediat analiza substantelor individuale pentru a accelera procesul odata ce criteriile
intra in vigoare.

Comisia, in stransd cooperare cu agentiile de reglementare ale UE si comitetele stiintifice
independente, precum si cu statele membre si institutiile UE, si-a asumat angajamentul de a
continua sa asigure un nivel ridicat de protectie a sandtitii umane si a mediului fatd de
riscurile toxicologice si considera ca cele doud masuri vor reprezenta un pas important in ceea
ce priveste perturbatorii endocrini.

* " Articolul 16 alineatul (4) din Directiva 2000/60/CE.

2 Articolul 8b alineatul (2) din Directiva 2008/105/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
16 decembrie 2008 privind standardele de calitate a mediului in domeniul apei (JO L 348, 24.12.2008,
p. 84).

Avrticolul 11 alineatul (1) din Directiva 98/83/CE a Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind calitatea apei
destinate consumului uman (JO L 330, 5.12.1998, p. 32).
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