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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2017/2100
av den 4 september 2017

om vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper enligt Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
héllande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sédrskilt artikel 5.3 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1) Vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012
bor utvecklas med beaktande av syftet med den forordningen, dvs. att forbittra den fria rorligheten for
biocidprodukter inom unionen samtidigt som en hog skyddsnivad for bdde minniskors och djurs hilsa och for
miljon sakerstalls.

2)  Ar 2002 foreslog Virldshilsoorganisationen (WHO) genom det internationella programmet for kemikaliesikerhet
en definition av hormonstérande dmnen (%) och 2009 en definition av skadliga effekter (*). Dessa definitioner dr
nu allmint erkdnda av forskarsamhillet. Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet stillde sig bakom dessa
definitioner i sitt vetenskapliga yttrande om hormonstérande dmnen som antogs den 28 februari 2013 (%). Aven
vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet stiller sig bakom definitionerna (). Det 4r darfor lampligt att
basera kriterierna for att faststilla hormonstorande 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 faststélls i Europaparlamentets och radets férordningar (EU) nr 528/2012 och (EG)
nr 1272/2008 (°). Tidigare erfarenheter av tillimpningen av OECD:s (Organisationen for ekonomiskt samarbete

() EUTL167,27.6.2012,s.1.

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

¢) WHCI)3 /IPCé (\/7 drldshilsoorganisationen/internationella programmet for kemikaliesikerhet), 2009, Principles and Methods for the Risk
Assessment of Chemicals in Food, Environmental Health Criteria 240, finns pd http://www.who.int/foodsafety/publications/chemical-
food/en

*) "Scie/nti%ic 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, artikel nr 3132, doi: 10.2903j.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, méarkning och férpackning
av dmnen och blandningar och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt 4ndring av férordning (EG) nr 1907/2006
(EUTL 353,31.12.2008, s. 1).
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och utveckling) vigledning om standardiserade testmetoder i syfte att bedoma kemikalier med hormonstérande
egenskaper (') bor ocksd beaktas. Dessutom bor genomforandet av kriterierna baseras pd alla relevanta
vetenskapliga beldgg, inklusive studier som limnats in i enlighet med de nuvarande uppgiftskraven i férordning
(EU) nr 528/2012. Dessa studier bygger framfor allt pd internationellt 6verenskomna studieprotokoll.

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

(5)  Ett kédnnetecken for hormonstorande dmnen dr deras endokrina verkningssitt. Det finns flera endokrina
verkningssitt. Organismer som tillhor olika taxonomiska stammar skiljer sig at biologiskt nir det giller visentliga
egenskaper, och de har olika endokrina verkningssitt. Ett visst endokrint verkningssitt som &r relevant for en
specifik stam dr dérfor kanske inte biologiskt rimligt for organismer i en annan stam. Amnen vars avsedda
biocidala verkningssitt, i den mening som avses i punkt 6.5, avdelning 1 i bilaga II till forordning (EU)
nr 528/2012, ir att kontrollera andra mélorganismer dn ryggradsdjur genom deras endokrina system uppvisar
dirfor ett verkningssitt som inte forvintas vara relevant for ryggradsdjur. Foljaktligen utgér dessa dmnen genom
detta avsedda verkningssitt i allminhet inte ndgon risk f6r manniskor och ryggradsdjur i miljon, och ar ddrfor
sarskilt effektiva och till nytta inom integrerat vixtskydd. Nar man faststaller kriterierna for att faststalla vilka
hormonstorande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pé icke-mélorganismer bor man, med avseende pé
mélen i forordning (EU) nr 528/2012 och proportionalitetsprincipen, ta hinsyn till ovanstiende vetenskapliga
overviganden. Om det avsedda verkningssittet dr att kontrollera andra mdlorganismer dn ryggradsdjur genom
deras endokrina system, bor de effekter som det avsedda verkningssittet har pd organismer som tillhér samma
taxonomiska stam som malorganismen dirfor inte ligga till grund for identifieringen av dmnet som
hormonstorande for icke-médlorganismer. Verksamma dmnen med ett sidant avsett verkningssitt fir dock
godkinnas endast om anvindningen av dem, efter en riskbedomning och med beaktande av de specifika
uppgiftskraven i forordning (EU) nr 528/2012, inte har oacceptabla effekter pa icke-mélorganismer, inklusive
organismer som tillhor samma stam som malorganismen.

(6)  Kommissionen bor utvirdera erfarenheterna fran tillimpningen av de vetenskapliga kriterier for att faststilla
hormonstérande egenskaper som infors genom den hir forordningen, med beaktande av malen i férordning (EU)
nr 528/2012.

(7)  Kriterierna for att faststilla hormonstérande egenskaper dterspeglar aktuella vetenskapliga och tekniska ron och
gor det mojligt att mer exakt identifiera dmnen med hormonstorande egenskaper. Utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 90.2 i forordning (EU) nr 528/2012 bor de nya kriterierna dirfor borja gilla sd snart
som mojligt, samtidigt som det tas hdnsyn till den tid medlemsstaterna och den Europeiska kemikaliemyn-
digheten behover for att forbereda tillimpningen av kriterierna. Darfor bor dessa kriterier tillimpas frén och med
den 7 juni 2018, med undantag av de fall dd den kommitté som anges i artikel 82 i forordning (EU)
nr 528/2012 har rostat om ett utkast till forordning senast den 7 juni 2018. Kommissionen kommer att granska
konsekvenserna for varje pdgdende forfarande enligt forordning (EU) nr 528/2012 och vid behov vidta lampliga
dtgirder med vederborlig hinsyn till sokandenas rattigheter. Detta kan omfatta en begdran om ytterligare
information fran sokanden och/eller ytterligare synpunkter fran tillsynsorganet och/eller ett reviderat yttrande fran
kemikaliemyndigheten.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De vetenskapliga kriterierna for att faststilla hormonstorande egenskaper i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012
faststills i bilagan till den hdr forordningen.

Artikel 2

De kriterier som faststalls i bilagan till den hir férordningen ska tillimpas frin och med den 7 juni 2018, med undantag
av de forfaranden ddr den kommitté som anges i artikel 82 i férordning (EU) nr 528/2012 har rostat om utkastet till
forordning senast den 7 juni 2018.

(") OECD:s Series on Testing and Assessment, nr 150.
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Artikel 3

Senast den 7 juni 2025 ska kommissionen presentera en utvirdering av erfarenheterna fran tillimpningen av de
vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper som infors genom den hdr forordningen for den
expertgrupp som bestdr av foretrddare for medlemsstaternas behoriga myndigheter f6r biocidprodukter.

Artikel 4

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

Den ska tillimpas frdn och med den 7 juni 2018.

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

Utfirdad i Bryssel den 4 september 2017.

Pd kommissionens vagnar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Ett dmne ska anses ha hormonstorande egenskaper for manniskor eller icke-malorganismer om det uppfyller kriterierna
i avsnitt A eller B.

Avsnitt A - Hormonstorande egenskaper for minniskor

1. Ett dmne ska anses ha hormonstorande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pd minniskor om det, pd
grundval av punkt 2 a—d, dr ett dmne som uppfyller samtliga foljande kriterier, sdvida det inte finns beldgg for att de
skadliga effekter som identifierats inte ar relevanta fér manniskor:

a) Det orsakar skadliga effekter i en intakt organism eller i dess avkomma, dvs. forindringar 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 péverkan.

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

2. Identifieringen av ett dmne som ett dmne med hormonstérande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pd
maénniskor i enlighet med punkt 1 ska goras mot bakgrund av samtliga f6ljande faktorer:

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

i) Vetenskapliga data som genererats i enlighet med internationellt 6verenskomna studieprotokoll, sarskilt de som
avses i bilagorna II och III till férordning (EU) nr 528/2012.

ii) Andra vetenskapliga data som valts ut genom tillimpning av en systematisk granskningsmetod.

b) En bedémning av tillgingliga relevanta vetenskapliga data pd grundval av en metod fér sammanvigd bedémning
for att faststilla om kriterierna i punkt 1 dr uppfyllda; vid tillimpningen av den sammanvigda bedémningen ska
sarskilt samtliga f6ljande faktorer beaktas vid bedomningen av de vetenskapliga evidensen:

i) Bdade positiva och negativa resultat.

ii) Relevansen av studiens utformning for bedomningen av skadliga effekter och det endokrina verkningssittet.

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

iv) Studier av exponeringsvigen, toxikokinetiken och metabolismen.

v) Begreppet gransdos samt internationella riktlinjer for hogsta rekommenderade dos och bedémning av stérande
effekter av for hog toxicitet ska beaktas.

¢) 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.

d) Skadliga effekter som ar icke-specifika sekundira konsekvenser av andra toxiska effekter ska inte ligga till grund
for identifieringen av dmnet som hormonstorande.

Avsnitt B - Hormonstérande egenskaper for icke-mélorganismer

1. Ett dmne ska anses ha hormonstérande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pa icke-mdlorganismer om det,
pa grundval av punkt 2 a—d, 4r ett 4mne som uppfyller samtliga foljande kriterier, sdvida det inte finns beldgg for att
de skadliga effekter som identifierats inte dr relevanta for (under)populationerna hos icke-mélorganismer:

a) Det orsakar skadliga effekter i icke-malorganismer, dvs. férandringar av en organisms, ett systems eller en (under)
populations morfologi, fysiologi, tillvdxt, utveckling, reproduktion eller livscykel, vilket leder till nedsatt
funktionsférméga, nedsatt kapacitet att kompensera for ytterligare stress eller 6kad mottaglighet fér annan
paverkan.
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b) Det har ett endokrint verkningssitt, dvs. fordndrar det endokrina systemets funktion.
¢) Den skadliga effekten ar en foljd av det endokrina verkningssittet.

2. Identifieringen av ett dmne som ett dmne med hormonstérande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pa
icke-malorganismer i enlighet med punkt 1 ska goras mot bakgrund av samtliga foljande faktorer:

a) Alla tillgingliga relevanta vetenskapliga data (in vivo-studier eller tillrickligt validerade alternativa testsystem for att
forutsdga skadliga effekter pd manniskor eller djur samt in vivo-studier, in vitro-studier eller i tillimpliga fall in
silico-studier som informerar om endokrina verkningssatt):

i) Vetenskapliga data som genererats i enlighet med internationellt 6verenskomna studieprotokoll, sdrskilt de som
avses i bilagorna II och III till forordning (EU) nr 528/2012.

ii) Andra vetenskapliga data som valts ut genom tillimpning av en systematisk granskningsmetod.

b) En bedomning av tillgdngliga relevanta vetenskapliga data pd grundval av en metod for sammanvigd bedomning
for att faststilla om kriterierna i punkt 1 dr uppfyllda; vid tillimpningen av den sammanvigda bedémningen ska
samtliga foljande faktorer beaktas vid bedémningen av de vetenskapliga evidensen:

i) Bdade positiva och negativa resultat, och i relevanta fall ska det goras dtskillnad mellan taxonomiska grupper

(t.ex. ddggdjur, faglar, fiskar och groddjur).

ii) Relevansen av studiens utformning fér beddmningen av de skadliga effekterna och relevansen pd (under)
populationsnivd, och for bedomningen av det endokrina verkningssittet.

iiiy De skadliga effekterna pd reproduktion och tillvixt/utveckling samt andra skadliga effekter som sannolikt
paverkar (under)populationerna. I forekommande fall ska tillrackliga, tillforlitliga och representativa filtdata
eller 6vervakningsdata och/eller resultat frn populationsmodeller beaktas.

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

v) Begreppet grinsdos samt internationella riktlinjer for hogsta rekommenderade dos och bedémning av storande
effekter av for hog toxicitet ska beaktas.

¢) 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.

d) Skadliga effekter som ar icke-specifika sekunddra konsekvenser av andra toxiska effekter ska inte ligga till grund
for identifieringen av dmnet som hormonstorande for icke-mélorganismer.

3. Om det avsedda biocidala verkningssittet hos det verksamma dmne som bedoms dr att kontrollera andra
maélorganismer dn ryggradsdjur genom deras endokrina system, ska effekterna pa organismer som tillhor samma
taxonomiska stam som madlorganismen inte beaktas vid identifieringen av imnet som hormonstérande for
icke-mélorganismer.
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