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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 20172100
(2017. gada 4. septembris),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 nosaka zinatniskus
kritérijus endokrini disruptivu ipasibu noteiksanai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISITJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu
tirgli un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 5. panta 3. punkta pirmo dalu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulu (ES) Nr. 528/2012 nosakamie zinatniskie kritériji endokrini disruptivu [endokrinas sistémas
darbibas traucgjumus izraiso$u] ipasibu noteik3anai biitu jaizstrada, nemot véra minétas regulas mérki uzlabot
biocidu brivu apriti Savieniba, tomér augsta limeni nodrosinot gan cilvéku, gan dzivnieku veselibas, gan vides
aizsardzibu.

(2)  Pasaules Veselibas organizacija (PVO) 2002. gada ar savas Starptautiskas Kimikaliju dro$ibas programmas
starpniecibu piedavaja endokrinas sistémas darbibas traucgjumus izraisodu vielu definiciju () un 2009. gada —
nelabveligas ietekmes (°) definiciju. Par $im definicijam patlaban zinatnieku aprindas ir panakta plasa vienpratiba.
Eiropas Partikas nekaitiguma iestade $is definicijas apstiprinaja 2013. gada 28. februari pienemtaja zinatniskaja
atzinuma par endokrinajiem disruptoriem (*). Tads pats ir arl Patérétaju drosibas zinatniskdas komitejas
skatijums (°). Tapéc endokrini disruptivo ipasibu noteik3anas kritérijus ir lietderigi balstit uz $im PVO definicijam.

(3)  Laiistenotu 3os kritérijus, biitu jaizmanto pieradijumu svars, jo ipasi ievérojot pieeju, kas attieciba uz pieradijumu
svaru (pieradijjumu daudzumu) paredzéta Regula (ES) Nr. 528/2012 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1272/2008 (°). Batu janem véra ari ieprieksgja pieredze, kas giita, piemeérojot ESAO Vadliniju dokumentu

() OVL167,27.6.2012.,1.1pp.

(*) PVOJIPCS (Pasaules Veselibas organizacija | Starptautiska Kimikaliju dro§uma programma), 2002. Global Assessment of the State-of-the-
science of Endocrine Disruptors. PVO/PCS/EDC[02.2, publiski pieejams http://www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_
disruptors/en/.

e PVO/IIDPCS/ (Pisaules Veselibas organizacija | Starptautiskd Kimikaliju dro$uma programma), 2009. Principles and Methods for
the Risk Assessment of Chemicals in Food. Environmental Health Criteria 240, publiski piecjams 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, EFSA Journal 2013; 11(3):3132, doi:
10.2903/j.efs2.2013.3132.

() Patérétaju drosibas zinatniska komiteja, Memorandum on Endocrine disruptors, 16.12.2014. (SCCS/1544/14).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisjjumu klasificé8anu, markésanu
un iepako$anu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353,
31.12.2008., 1. Ipp.).
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par standartizétam testéSanas metodém kimikaliju vértésanai attieciba uz endokrinajiem disruptoriem (Guidance
document on standardised test guidelines for evaluating chemicals for endocrine disruption) (). Turklat So kritériju
isteno$ana butu jabalstas uz visiem relevantajiem zinatniskajiem pieradjjumiem, jo Ipa$i uz pétjjumiem, kas
iesniegti saskana ar piemérojamajam Regulas (ES) Nr. 528/2012 normativajam datu prasibam. Minétie pétjjumi
parasti tiek veikti saskana ar starptautiski atzitiem pétjjumu protokoliem.

(4)  Nosakot endokrini disruptivas ipasibas attieciba uz cilvéka veselibu, biitu jabalstas uz pieradjjumiem attieciba uz
cilveku un/vai dzivniekiem, tadéjadi giistot iespéju identificét gan zinamas, gan iesp&amas endokrini disruptivas
vielas.

(5)  Endokrini disruptivam vielam raksturiga Ipasiba ir endokrins iedarbibas veids. Pastav vairaki endokrinas
iedarbibas veidi. Organismi, kas pieder pie dazadiem taksonomiskajiem tipiem, biologiski at3kiras péc biitiskam
pazimém, kas saistitas ar atSkirigiem endokrinas iedarbibas veidiem. Tapéc noteikti endokrinas iedarbibas veidi,
kas saistiti ar kadu konkrétu tipu, var nebit biologiski ticami cita tipa organismiem. Tapéc vielas, kuram ka
biocidiem Regulas (ES) Nr. 528/2012 II pielikuma 1. sadalas 6.5. punkta izpratné paredzétais iedarbibas veids ir
ar endokrinas sistémas starpniecibu kontrolét mérkorganismus, kas nav mugurkaulnieki, iedarbojas tada veida,
kas diez vai ir relevants mugurkaulniekiem. Lidz ar to minétas vielas ar §adu paredzéto iedarbibas veidu parasti
nerada risku apkartné esoSajiem cilvékiem un mugurkaulniekiem un tapéc ir Ipasi iedarbigas un noderigas
integréta augu aizsardziba. Nosakot kritérijus, péc kuriem konstaté endokrini disruptivas ipasibas, kas var
nelabveligi ietekmét nemérka organismus, ir lietderigi, ievérojot Regulas (ES) Nr. 528/2012 mérkus un proporcio-
nalitates principu, rékinaties ar iepriekSminétajiem zinatniskajiem apsvérumiem. Tapéc, ja paredzétais iedarbibas
veids ir ar endokrinas sistémas starpniecibu kontrolét mérkorganismus, kas nav mugurkaulnieki, endokrini
disruptivu ipasibu identificéSana attieciba uz nemérka organismiem nebitu janem véra paredzéta iedarbibas veida
ietekme uz ta pasa taksonomiska tipa organismiem ki mérkorganismi. Tomér aktivas vielas ar $adu paredzéto
iedarbibas veidu var apstiprinat tikai tad, ja péc riska novértéSanas un Regula (ES) Nr. 528/2012 noteikto
specifisko datu prasibu izpildes to lietoSana nepienemami neietekmé nemérka organismus, tostarp citus mérkor-
ganisma tipam piederodus organismus.

(6)  Komisijai, ievérojot Regulas (ES) Nr. 528/2012 meérkus, batu jaizvérté pieredze, kas gita, endokrini disruptivu
ipasibu noteik$ana izmantojot zinatniskos kritérijus, kas ieviesti ar $o regulu.

(7)  Endokrini disruptivo ipasibu noteikanas kritériji atspogulo pareizéjas zinatnes un tehnikas atzinas un dod
iesp&ju precizak identificét vielas, kam piemit endokrini disruptivas ipasibas. Tapéc, neskarot Regulas (ES)
Nr. 528/2012 90. panta 2. punktu, jaunie kritériji baitu japieméro iesp&jami driz, tomér rékinoties ar laiku, kas
dalibvalstim un Eiropas Kimikaliju agentfirai vajadzigs, lai sagatavotos minéto kritériju pieméroSanai. Tapéc
minétie kritériji batu japieméro no 2018. gada 7. junija, ja vien Regulas (ES) Nr. 528/2012 82. panta minéta
komiteja par regulas projektu nenobalso lidz 2018. gada 7. junijam. Komisija izvértés visu, kas izriet no Regulas
(ES) Nr. 528/2012 kartiba veél nepabeigtajam procediiram, un vajadzibas gadjjuma attiecigi rikosies, pienacigi
ievérojot pieteikumu iesniedz&ju tiesibas. Tas var nozimét, ka no pieteikuma iesniedzéja un/vai regulativas
struktiras tiek ligta papildu informacija un/vai no agenttiras — parskatits atzinums,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Zinatniskie kritériji, péc kuriem Regulas (ES) Nr. 528/2012 izpratné nosaka endokrini disruptivas ipasibas [endokrinas
sistémas darbibas traucgjumus izraiso$as ipasibas], ir tadi, ka noteikts §is regulas pielikuma.

2. pants
Sis regulas pielikuma noteiktie kritériji tiek pieméroti no 2018. gada 7. jiinija, iznemot tadas procediiras, kur Regulas

(ES) Nr. 528/2012 82. panta minéta komiteja par tai iesniegto regulas projektu ir nobalsojusi lidz 2018. gada 7. janijam.

(") ESAO Series on Testing and Assessment Nr. 150.
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3. pants

Lidz 2025. gada 7. janijam ekspertu grupai (“‘Biocidu joma kompetento iestazu sanaksme”), kuru veido parstavji no
dalibvalstu kompetentajam iestadem biocidu jautajumos, Komisija iesniedz noveértéjumu par pieredzi, kas giita, endokrini
disruptivu Ipasibu noteik3ana izmantojot ar So regulu ieviestos zinatniskos kritérijus.

4. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2018. gada 7. jinija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2017. gada 4. septembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

To, ka vielai attieciba uz cilvekiem vai nemeérka organismiem piemit endokrini disruptivas ipasibas, uzskata tad, ja viela
atbilst A vai B iedala izklastitajiem kriterijiem.

A iedala. Endokrini disruptivas ipasibas attieciba uz cilvekiem

1. To, ka vielai piemit endokrini disruptivas ipaSibas, kuras varétu nelabvéligi ietekmét cilvékus, uzskata tad, ja,
pamatojoties uz 2. punkta a) lidz d) apak$punktu, viela atbilst visiem turpinajuma minétajiem kritérijiem, ja vien nav
pieradijumu, ka konstatéta nelabvéliga ietekme nav cilvékiem relevanta:

a) ir vérojama tada nelabvéliga vielas ietekme uz neskartu organismu vai ta pécnacgjiem, kas izpauzas ka morfolo-
giskas, fiziologiskas, ar augSanu, attistibu un reproduktivo funkciju saistitas parmainas vai organisma, sistémas vai
(sub)populacijas maiza ilguma parmainas, kuru rezultata pavajinas funkcionalas spéjas, pavajinas spéja kompenset
papildu stresu vai palielinas uznémiba pret citam ietekmém;

b) tai ir endokrins iedarbibas veids, t. i., ta maina endokrinas sistémas funkciju(-as);
¢) nelabvéliga ietekme ir endokrina iedarbibas veida sekas.

2. Vielu par tadu, kam saskana ar 1. punktu piemit endokrini disruptivas ipasibas, kuras varétu nelabvéligi ietekmet
cilvékus, atzist, balstoties uz visiem $adiem punktiem:

a) uz visiem pieejamajiem relevantajiem zinatniskajiem datiem (in vivo pétijumi vai pienacigi validetas alternativu
testu sistémas, kas dod iesp&ju paredzet nelabvéligu ietekmi uz cilvékiem vai dzivniekiem; in vivo, in vitro un
attieciga gadijuma in silico pétijumi, kas sniedz informaciju par endokriniem iedarbibas veidiem):

i) uz zinatniskiem datiem, kas generéti saskana ar starptautiski saskanotiem pétijumu protokoliem, jo Ipasi tiem,
kas minéti Regulas (ES) Nr. 528/2012 II un III pielikuma;

ii) uz citiem zinatniskiem datiem, kas izraudziti, izmantojot sistematiskas parskatisanas metodiku;

b) uz pieejamo relevanto zinatnisko datu novértéSanu, kurd, izmantojot pieradjjumu svara metodi, nosaka, vai ir
izpilditi 1. punkta izklastitie kritériji; zinatnisko pieradijjumu novérté$ana ar pieradijumu svara metodi jo Ipasi
nem veéra visus turpindjuma minétos faktorus:

i) gan pozitivus, gan negativus rezultatus;

ii) pétjjumu planu piemérotibu nelabvéligas ietekmes un endokrina iedarbibas veida novértésanai;

iii) datu kvalitati un konsekventumu, nemot véra rezultatu struktiiru un to saskanibu gan vienda pétijuma, gan
starp vairakiem pétijumiem, kas péc lidziga plana veikti ar dazadam sugam;

iv) ekspozicijas cela, toksikokinétikas un metabolisma pétijumus;

v) robezdevas jédzienu un starptautiskas vadlinijas par maksimalajam ieteicamajam devam un to, ki novertét
parliekas toksicitates maldino$o ietekmi;

¢) izmantojot pieradijumu svara metodi, saistibu starp nelabvéligo ietekmi un endokrino iedarbibas veidu nosaka péc
biologiskas ticamibas, kuras noteik§ana savukart nem véra jaunakas zinatniskas atzinas un starptautiski saskanotas
vadlinijas;

d) identificgjot vielu ka endokrino disruptoru, nenem veéra tadu nelabvéligu ietekmi, kas ir citas toksiskas ietekmes
nespecifiskas sekundaras sekas.

B iedala. Endokrini disruptivas ipasibas attieciba uz nemérka organismiem

1. To, ka vielai piemit endokrini disruptivas Ipasibas, kuras varétu nelabvéligi ietekmét nemérka organismus, uzskata tad,
ja, pamatojoties uz 2. punkta a) lidz d) apak$punktu, viela atbilst visiem turpindjuma minétajiem kritérijiem, ja vien
nav pieradijumu, ka konstatéta nelabveliga ietekme nav nemérka organismiem (sub)populacijas [imeni relevanta:

a) ir verojama tada nelabveliga vielas ietekme uz nemérka organismiem, kas izpauZzas ka morfologiskas, fiziologiskas,
ar augSanu, attistibu un reproduktivo funkciju saistitas parmainas vai organisma, sistémas vai (sub)populacijas
miza ilguma parmainas, kuru rezultata pavajinas funkcionalas spéjas, pavajinas spé&ja kompensét papildu stresu
vai palielinas uznémiba pret citam ietekmém;
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b) tai ir endokrins iedarbibas veids, t. i., ta maina endokrinas sistémas funkciju(-as);
¢) nelabvéliga ietekme izriet no endokrina iedarbibas veida.

2. Vielu par tadu, kam saskana ar 1. punktu piemit endokrini disruptivas ipasibas, kuras varétu nelabvéligi ietekmét
nemérka organismus, atzist, balstoties uz visiem $adiem punktiem:

a) uz visiem pieejamajiem relevantajiem zinatniskajiem datiem (in vivo pétjjumi vai pienacigi validétas alternativu
testu sistémas, kas dod iespéju paredzét nelabvéligu ietekmi uz cilvekiem vai dzivniekiem; in vivo, in vitro un
attieciga gadijuma in silico pétjjumi, kas sniedz informaciju par endokriniem iedarbibas veidiem):

i) uz zinatniskiem datiem, kas generéti saskana ar starptautiski saskanotiem pétijumu protokoliem, jo Ipasi tiem,
kas minéti Regulas (ES) Nr. 528/2012 II un III pielikuma;

i) uz citiem zinatniskiem datiem, kas izraudziti, izmantojot sistematiskas parskatisanas metodiku;

b) uz pieejamo relevanto zinatnisko datu novertéSanu, kura, izmantojot pieradijumu svara metodi, noteic, vai ir
izpilditi 1. punkta izklastitie kritériji; zinatnisko pieradijumu novértéSana ar pieradijumu svara metodi nem véra
visus turpindgjuma minétos faktorus:

i) gan pozitivos, gan negativos rezultatus, attieciga gadijuma atskirigi noveértgjot dazadas taksonomiskas grupas
(pieméram, ziditaji, putni, zivis, abinieki);

ii) pétjjumu plana piemérotibu tam, lai novértétu nelabvéligo ietekmi un tas relevantumu (sub)populacijas limenf,
ka ari endokrino iedarbibas veidu;

iii) nelabvéligo ietekmi uz reprodukciju un augSanu/attistibu, ka ari citadu relevantu nelabveligo ietekmi, kas
varétu skart (sub)populacijas. Izskata ari adekvatus, ticamus un reprezentativus lauka pétjjumu vai
monitoringa datus unfvai ar populaciju modeliem iegiitus rezultatus, ja tadi ir pieejami;

iv) datu kvalitati un konsekventumu, nemot véra rezultatu struktiiru un to saskanibu gan viena pétjjuma, gan
vairakos pétijumos, kas péc lidziga plana veikti ar dazadam taksonomiskajam grupam;

v) robezdevas jédzienu un starptautiskas vadlinijas par maksimalajam ieteicamajam devam un to, ki novertét
parliekas toksicitates maldino$o ietekmi;

¢) izmantojot pieradijumu svara metodi, saistibu starp nelabvéligo ietekmi un endokrino iedarbibas veidu nosaka péc
biologiskas ticamibas, kuras noteik§ana savukart nem véra jaunakas zinatniskas atzinas un starptautiski saskanotas
vadlinijas;

d) identificgjot vielu ka endokrino disruptoru attieciba uz nemérka organismiem, nepem véra tadu nelabvéligu
ietekmi, kas ir citas toksiskas ietekmes nespecifiskas sekundaras sekas.

3. Ja paredzetais vertéjamas aktivas vielas biocidalas iedarbibas veids ir mérkorganismu (iznemot mugurkaulniekus)
kontrole ar to endokrinas sistémas starpniecibu, tad, identificgjot vielu ka tadu, kam piemit endokrini disruptivas
Ipasibas attieciba uz nemérka organismiem, nenem veéra ietekmi uz organismiem, kas pieder pie ta pasa taksonomiska
tipa ka meérkorganismi.
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