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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/605
av den 19 april 2018

om indring av bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 genom angivande av vetenskapliga
kriterier for att faststilla endokrinstérande egenskaper

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
srskilt artikel 78.1 a och punkt 3.6.5 andra stycket i bilaga II, och

av foljande skal:

(1) Vetenskapliga kriterier for att faststilla endokrinstorande egenskaper (iven kallade hormonstérande egenskaper)
hos verksamma dmnen, skyddsimnen och synergister bor utvecklas med beaktande av syftet med forordning (EG)
nr 1107/2009, dvs. att sikerstilla en hdg skyddsnivd for bdde manniskors och djurs hilsa och for miljon,
i synnerhet genom att se till att dmnen och produkter som slipps ut pd marknaden inte har ndgra skadliga
effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller nigra oacceptabla effekter pd miljon, samt att forbattra den inre
marknadens funktionssitt och samtidigt forbattra jordbruksproduktionen.

2)  Ar 2002 foreslog Virldshilsoorganisationen (WHO) genom det internationella programmet for kemikaliesikerhet
en definition av endokrinstérande dmnen (*) och 2009 en definition av skadliga effekter (*). Dessa definitioner ar
nu allmidnt erkinda av forskarsamhillet. Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad
myndigheten) stillde sig bakom dessa definitioner i sitt vetenskapliga yttrande om endokrinstorande dmnen som
antogs den 28 februari 2013 (*) (nedan kallat myndighetens vetenskapliga yttrande). Aven vetenskapliga kommittén
for konsumentsdkerhet stiller sig bakom definitionerna (°). Det 4r darfor lampligt att basera kriterierna for att
faststilla endokrinstorande egenskaper pd WHO:s definitioner.

(3)  For att genomfora dessa kriterier bor en sammanvigd bedomning tillimpas enligt i synnerhet den metod for
sammanvigd bedomning som faststills i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 (°).
Tidigare erfarenheter av OECD:s vigledning om standardiserade testmetoder i syfte att bedoma kemikalier med
endokrinstorande egenskaper (') bor ocksd beaktas. Dessutom bor genomforandet av kriterierna baseras pa alla
relevanta vetenskapliga beldgg, inklusive studier som limnats in i enlighet med de nuvarande uppgiftskraven
i forordning (EG) nr 1107/2009. Dessa studier bygger framfor allt pd internationellt Overenskomna
studieprotokoll.

(4)  Faststdllandet av endokrinstérande egenskaper for manniskors hilsa bor baseras pd humandata och/eller djurdata,
och ddrigenom mojliggora identifiering av bdde kdnda och férmodade endokrinstérande dmnen.

() EUTL 309,24.11.2009, s. 1.

() WHO(IPCS (Virldshilsoorganisationen/internationella programmet for kemikaliesikerhet), 2002, "Global Assessment of the State-of-
the-science of Endocrine Disruptors”, WHO/PCS/EDC[02.2, finns pa http:/[www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_
disruptors/en|/.

Q) WH(?/IPCQ (\éérldshéilsoorganisationen/internationella programmet for kemikaliesdkerhet), 2009, "Principles and Methods for the Risk
Assessment of Chemicals in Food”, Environmental Health Criteria 240, finns pa http:/[www.who.int/foodsafety/publications/chemical-
food/en

*) ”Scie/ntiZic 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, vol. 11(2013):3, artikelnr 3132, doi: 10.2903/j.efsa.2013.3132.

() Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet, "Memorandum on Endocrine disruptors”, 16.12.2014 (SCCS/1544/14).

(°) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning
av amnen och blandningar och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006
(EUTL 353,31.12.2008,s. 1).

(') OECD:s Series on Testing and Assessment, nr 150.
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(5)  De specifika vetenskapliga kriterier som faststélls genom den hir férordningen &terspeglar aktuella vetenskapliga
och tekniska ron och bor dirfor tillimpas istillet for de kriterier som for ndrvarande anges i punkt 3.6.5
i bilaga I till férordning (EG) nr 1107/2009.

(6)  For att beakta aktuella vetenskapliga och tekniska ron bor dven specifika vetenskapliga kriterier anges s att man
kan identifiera de verksamma dmnen, skyddsimnen eller synergister med endokrinstérande egenskaper som kan
orsaka skadliga effekter pd icke-mdlorganismer. Dirfor bor punkt 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG)
nr 1107/2009 dndras for att infora dessa specifika kriterier.

(7)  Kommissionen bor utvirdera erfarenheterna fran tillimpningen av de vetenskapliga kriterier for att faststilla
endokrinstorande egenskaper som infors genom den hdr forordningen, med beaktande av malen i forordning
(EG) nr 1107/20009.

(8)  Kriterierna for att faststdlla endokrinstorande egenskaper dterspeglar aktuella vetenskapliga och tekniska ron och
gor det mojligt att mer exakt identifiera verksamma dmnen med endokrinstérande egenskaper. De nya kriterierna
bor dirfor borja gilla sd snart som mojligt, samtidigt som det tas hinsyn till den tid medlemsstaterna och
myndigheterna behover for att forbereda tillimpningen av kriterierna. Darfor bor dessa kriterier tillimpas fran
och med den 20 oktober 2018, med undantag av de fall dd den berérda kommittén har rostat om ett utkast till
forordning senast den 20 oktober 2018. Kommissionen kommer att granska konsekvenserna for varje pagdende
forfarande enligt forordning (EG) nr 1107/2009 och vid behov vidta lampliga dtgirder med vederborlig hidnsyn
till sokandenas rittigheter. Detta kan omfatta en begidran om ytterligare information frin sokanden och/eller
ytterligare vetenskapliga synpunkter frin den rapporterande medlemsstaten och myndigheten.

(9)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2
Punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009, i dess dndrade lydelse enligt den hir

forordningen, ska tillimpas frdn och med den 20 oktober 2018, med undantag av de forfaranden dir kommittén har
rostat om ett utkast till forordning senast den 20 oktober 2018.

Artikel 3
Senast den 20 oktober 2025 ska kommissionen presentera en utvirdering av erfarenheterna fran tillimpningen av de

vetenskapliga kriterier for att faststilla endokrinstorande egenskaper som infors genom den hir forordningen for den
kommitté som avses i artikel 79 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 20 oktober 2018.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 19 april 2018.

Pi kommissionens vagnar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Bilaga I till forordning (EG) nr 1107/2009 ska 4ndras pd foljande sitt:
1. I punkt 3.6.5 ska foljande stycken laggas till efter fjarde stycket:

"Frdn och med den 20 oktober 2018 ska ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist anses ha endokrin-
storande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pd méinniskor om det, pd grundval av sjitte stycket leden 1-4,
ar ett amne som uppfyller samtliga foljande kriterier, sdvida det inte finns beldgg for att de skadliga effekter som
identifierats inte dr relevanta fér manniskor:

1. Det orsakar skadliga effekter i en intakt organism eller i dess avkomma, dvs. fordndringar av en organisms, ett
systems eller en (under)populations morfologi, fysiologi, tillvixt, utveckling, reproduktion eller livscykel, vilket
leder till nedsatt funktionsformaga, nedsatt kapacitet att kompensera for ytterligare stress eller 6kad mottaglighet
for annan péaverkan.

2. Det har ett endokrint verkningssitt, dvs. forandrar det endokrina systemets funktion.
3. Den skadliga effekten dr en f6ljd av det endokrina verkningssittet.

Identifieringen av ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist som ett dmne med endokrinstérande
egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pd manniskor i enlighet med femte stycket ska géras mot bakgrund av
samtliga foljande faktorer:

1. Alla tillgingliga relevanta vetenskapliga data (in vivo-studier eller tillrickligt validerade alternativa testsystem for att
forutsiga skadliga effekter pd ménniskor eller djur samt in vivo-studier, in vitro-studier eller i tillimpliga fall in
silicon-studier som informerar om endokrina verkningssitt):

a) Vetenskapliga data som genererats i enlighet med internationellt 6verenskomna studieprotokoll, sarskilt de som
anges i kommissionens meddelanden avseende faststdllande av uppgiftskrav for verksamma dmnen och
vixtskyddsmedel, i enlighet med denna férordning.

b) Andra vetenskapliga data som valts ut genom tillimpning av en systematisk granskningsmetod, i synnerhet
enligt den vigledning om litteraturuppgifter som anges i kommissionens meddelanden avseende faststillande
av uppgiftskrav for verksamma dmnen och vixtskyddsmedel, i enlighet med denna forordning.

2. En bedomning av tillgingliga relevanta vetenskapliga data pd grundval av en metod fér sammanvigd bedémning
for att faststdlla om kriterierna i femte stycket dr uppfyllda; vid tillimpningen av den sammanvigda bedémningen
ska sirskilt samtliga foljande faktorer beaktas vid beddmningen av den vetenskapliga evidensen:

a) Bade positiva och negativa resultat.
b) Relevansen av studiens utformning for bedomningen av skadliga effekter och det endokrina verkningssittet.

¢) Datas kvalitet och samstimmighet, med tanke pa resultatens monster och enhetlighet inom och mellan studier
med liknande utformning och av olika arter.

d) Studier av exponeringsvigen, toxikokinetiken och metabolismen.

e) Begreppet grinsdos samt internationella riktlinjer for hogsta rekommenderade dos och beddmning av storande
effekter av for hog toxicitet.

3. Vid tillimpning av en metod for sammanvigd bedémning ska sambandet mellan de skadliga effekterna och det
endokrina verkningssittet faststillas pd grundval av den biologiska rimligheten, som ska bestimmas mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga ron och med beaktande av internationellt 6verenskomna riktlinjer.

4. Skadliga effekter som ir icke-specifika sekundira konsekvenser av andra toxiska effekter ska inte ligga till grund
for identifieringen av dmnet som endokrinstorande.”
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2. Tavsnitt 3.8.2 ska foljande stycken lidggas till efter det enda stycket:

"Frdn och med den 20 oktober 2018 ska ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist anses ha endokrin-
storande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pa icke-mélorganismer om det, pd grundval av tredje stycket
leden 1-4, idr ett dmne som uppfyller samtliga foljande kriterier, sdvida det inte finns beldgg for att de skadliga
effekter som identifierats inte ar relevanta for (under)populationerna hos icke-malorganismer:

1. Det orsakar skadliga effekter i icke-malorganismer, dvs. férindringar av en organisms, ett systems eller en (under)
populations morfologi, fysiologi, tillvixt, utveckling, reproduktion eller livscykel, vilket leder till nedsatt
funktionsformdga, nedsatt kapacitet att kompensera for ytterligare stress eller 6kad mottaglighet fér annan
paverkan.

2. Det har ett endokrint verkningssitt, dvs. fordndrar det endokrina systemets funktion.
3. Den skadliga effekten 4r en foljd av det endokrina verkningssittet.

Identifieringen av ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist som ett dmne med endokrinstérande
egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pd icke-mélorganismer i enlighet med andra stycket ska goras mot
bakgrund av samtliga foljande faktorer:

1. Alla tillgingliga relevanta vetenskapliga data (in vivo-studier eller tillrackligt validerade alternativa testsystem for att
forutsiga skadliga effekter pd ménniskor eller djur samt in vivo-studier, in vitro-studier eller i tillimpliga fall in
silico-studier som informerar om endokrina verkningssatt):

a) Vetenskapliga data som genererats i enlighet med internationellt overenskomna studieprotokoll, sirskilt de som
anges 1 kommissionens meddelanden avseende faststillande av uppgiftskrav for verksamma dmnen och
vixtskyddsmedel, i enlighet med denna forordning.

b) Andra vetenskapliga data som valts ut genom tillimpning av en systematisk granskningsmetod, i synnerhet
enligt den vigledning om litteraturuppgifter som anges i kommissionens meddelanden avseende faststillande
av uppgiftskrav for verksamma dmnen och vixtskyddsmedel, i enlighet med denna forordning.

2. En bedomning av tillgingliga relevanta vetenskapliga data pd grundval av en metod fér sammanvigd bedémning
for att faststdlla om kriterierna i andra stycket dr uppfyllda; vid tillimpningen av den sammanvigda bedomningen
ska samtliga foljande faktorer beaktas vid bedomningen av den vetenskapliga evidensen:

a) Bade positiva och negativa resultat, och i relevanta fall ska det goras atskillnad mellan taxonomiska grupper
(t.ex. ddggdjur, faglar, fiskar och groddjur).

b) Relevansen av studiens utformning for bedémningen av de skadliga effekterna och relevansen pé (under)
populationsnivé, och for bedomningen av det endokrina verkningssittet.

¢) De skadliga effekterna pd reproduktion och tillvixt/utveckling samt andra skadliga effekter som sannolikt
paverkar (under)populationerna. I férekommande fall ska tillrdckliga, tillforlitliga och representativa faltdata
eller overvakningsdata och/eller resultat frin populationsmodeller beaktas.

d) Datas kvalitet och samstimmighet, med tanke pa resultatens monster och enhetlighet inom och mellan studier
med liknande utformning och av olika taxonomiska grupper.

e) Begreppet grinsdos samt internationella riktlinjer for hogsta rekommenderade dos och bedomning av storande
effekter av for hog toxicitet.

3. Vid tillimpning av en metod for sammanvigd bedomning ska sambandet mellan de skadliga effekterna och det
endokrina verkningssittet faststillas pd grundval av den biologiska rimligheten, som ska bestimmas mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga ron och med beaktande av internationellt 6verenskomna riktlinjer.

4. Skadliga effekter som &r icke-specifika sekundira konsekvenser av andra toxiska effekter ska inte ligga till grund
for identifieringen av amnet som endokrinstérande for icke-malorganismer.”
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