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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2100
zo 4. septembra 2017,

ktorym sa stanovujii vedecké kritérid urcovania vlastnosti narusa]uach endokrinny systém podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (!), a najmi na jeho ¢ldnok 5 ods. 3 prvy pododsek,

kedze:

(1) Vedecké kritérid urcovania vlastnosti nartsajticich endokrinny systém podla nariadenia (EU) ¢. 528/2012 by sa
mali Vypracovat s ohladom na ucel uvedeného nariadenia, a to zlepsit volny pohyb b1oc1dnych vyrobkov v Unii
a zdroven zabezpecit vysoku droven ochrany zdravia [udi a zvierat, ako aj Zivotného prostredia.

(2)  Svetova zdravotnicka organizdcia (WHO) navrhla v roku 2002 v rdmci svojho Medzindrodného programu
chemickej bezpecnosti definiciu endokrinnych disruptorov (?) a v roku 2009 definiciu nepriaznivych dcinkov ().
Pokial ide o tieto definicie, medzi vedcami uZ dnes existuje Siroky konsenzus. Eurdpsky tdrad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,Grad“) schvilil tieto definicie vo svojom vedeckom stanovisku k endokrinnym disruptorom,
ktoré prijal 28. februdra 2013 (*). Je to aj ndzor Vedeckého vyboru pre bezpecnost spotrebitelov (°). Preto je
vhodné, aby kritérid ur¢ovania vlastnosti nartsajicich endokrinny systém vychddzali z uvedenych definicii WHO.

(3)  Pri uplatiovan{ tychto kritérii by sa mala uplatnif véha dokazov najmd s ohladom na pristup stanoveny
v nariadeni (EU) ¢. 5282012 a v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%), pokial ide
o stanovenie zdvaznosti dokazov. Zohladnit by sa mali aj doterajsie skiisenosti s uplatiovanim Usmernenia

() U.v.EUL167,27.6.2012,s.1.

() WHO/IPCS (Svetové zdravotnicka organizdcia/Medzindrodny program chemickej bezpecnosti), 2002. Global Assessment of the State-of-
the-science of Endocrine Disruptors (Celkové postidenie endokrinnych disruptorov podla sicasného stavu vedeckych poznatkov).
WHO/PCS/EDC/02.2, zverejnené na stranke http://www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_disruptors/en/.

(*) WHO/IPCS (Svetova zdravotnicka organizdcia/Medzindrodny program chemickej bezpe¢nosti), 2009. Principles and Methods for the Risk
Assessment of Chemicals in Food (Zésady a metédy posudzovania rizika chemickych ldtok v potravindch). Environmental Health Criteria 240
(Kritérid environmentalneho zdravia 240), zverejnené na stranke 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* (Vedecké stanovisko k postdeniu
nebezpecnosti endokrinnych disruptorov: Vedecké kritérid identifikdcie endokrinnych disruptorov a primeranost existujicich
testovacich metéd na posudzovanie Géinkov tychto ldtok na Tudské zdravie a Zivotné prostredie), Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2013) 11(3):3132, doi: 10.2903j.efsa.2013.3132.

() Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov, Memorandum o endokrinnych disruptoroch, 16.12.2014 (SCCS[1544/14).

(°) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesf,
o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1).


http://www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_disruptors/en/
http://www.who.int/foodsafety/publications/chemical-food/en/
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OECD tykajiiceho sa $tandardizovanych testovacich usmernen{ na hodnotenie chemickych ldtok sposobujicich
endokrinné poruchy ('). Okrem toho by uplatiovanie kritérii malo vychddzat zo vSetkych relevantnych
Vedeckych dokazov vritane Stadii predlozenych v sdlade so stcasnymi regulacnyrnx poziadavkami na tdaje

stanovenymi v nariadeni (EU) ¢ 528/2012. Tieto $tidie vychidzaji najmi z medzinirodne dohodnutych
protokolov o stididch.

Uréovanie vlastnosti nartsajiacich endokrinny systém, pokial ide o Tudské zdravie, by malo byt zalozené na
dokazoch ziskanych v pripade ludi afalebo zvierat, aby bolo mozné identifikovat litky zndme ako latky
nartsajice endokrinny systém, ako aj latky, v pripade ktorych sa predpokladd, Ze narti$ajii endokrinny systém.

Jednou z vlastnost{ ldtok nartisajiicich endokrinny systém je ich sposob tic¢inku na endokrinny systém. Existuji
viaceré sposoby té¢inku na endokrinny systém. Organizmy, ktoré patria do roznych taxonomickych kmeriov, sa
z biologického hladiska lisia v zdkladnych znakoch, medzi ktoré patri rozny sposob dcinku na endokrinny
systém. Preto urcity sposob tc¢inku na endokrinny systém relevantny pre konkrétny kmen nemusi byt pre
organizmy patriace do iného kmefa z biologického hladiska plau21b11ny Latky, ktorych zamyslany sposob
Gcinku v zmysle hlavy 1 bodu 6.5 prilohy II k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 je reguldcia cielovych organizmov
inych ako stavovce prostrednictvom ich endokrinného systému, preto predstavuji latky so spésobom ticinku,
v pripade ktorého sa neocCakdva, 7e bude relevantny pre stavovce. Uvedené litky teda na zdklade tohto
zamyslaného sposobu G¢inku vo vSeobecnosti nepredstavujii riziko pre Iudi a stavovce v Zivotnom prostredi,
a si preto mimoriadne G¢inné a uzito¢né pri integrovanej ochrane proti $kodcom. Pri stanovovani kritérif
urCovania vlastnosti nartSajicich endokrinny systém, ktoré mozu mat nepriaznivé Glinky na necielové
organizmy, je vhodné vzhladom na ciele nariadenia (EU) ¢. 5282012 a na zdsadu proporcionality zohladnit
uvedené vedecké zdvery. Preto ak zamyslany sposob dcinku pozostava z reguldcie cielovych organizmov inych
ako stavovce prostrednictvom ich endokrinnych systémov, posobenie vyvolané uvedenym zamyslanym
spdsobom t¢inku na organizmy, ktoré patria do toho istého taxonomického kmena ako cielové organizmy, by sa
nemalo braf do tivahy na ucely identifikdcie vlastnosti nardsajicich endokrlnny systém, pokial ide o necielové
organizmy. Ucinné litky s takymto zamyslanym sposobom tcinku viak mozno schvdli len Vtedy, ak na zaklade
posudema rizika a po zohl'adnenf osobitnych poziadaviek na tidaje stanovenych v nariadeni (EU) ¢. 528/2012 ich
pouzivanie nevedie k neprijatelnym tc¢inkom na necielové organizmy vritane organizmov, ktoré patria do toho
istého kmena ako cielové organizmy.

Komisia by s ohladom na ciele nariadenia (EU) ¢ 528/2012 mala zhodnotif skdsenosti ziskané z uplatiovania
vedeckych kritérii urovania vlastnosti nartidajicich endokrinny systém zavedenych tymto nariadenim.

Kritérid ur¢ovania vlastnosti nartsajicich endokrinny systém zohl’adflujﬁ sucasny stav vedeckych a technickych
poznatkov a umoziiuji presnejsie identifikovat litky s vlastnostami nardsajicimi endokrlnny systém. Bez toho,
aby bol dotknuty ¢lanok 90 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012, by sa preto nové kritérid mali uplatiiovat o
najskor, pricom by sa mal zohladnit ¢as potrebny na to, aby sa clenské 3tdty a Eurépska chemickd agentiira
mohli pripravit na uplatiiovanie danych kritérif. Uvedené kritérid by sa preto mali uplatiiovat od 7. jina 2018
s Vynlmkou pripadu, ked vybor uvedeny v ¢lanku 82 nariadenia (EU) & 528/2012 hlasoval o ndvrhu nariadenia
do 7. juna 2018. Komisia postdi dosledky kazdého prebiehajiceho postupu podla nariadenia (EU) ¢. 5282012
a v pripade potreby prijme vhodné opatrenia, pricom ndlezite dodrzi préva ziadatelov. To moze zahfiat ziadost
o dopliujice informdcie od Ziadatela afalebo o dalsi prispevok regulacného orgdnu afalebo o zrevidované
stanovisko agenttiry,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Vedecké kritérid urcovania vlastnosti nardsajticich endokrinny systém podla nariadenia (EU) & 528/2012 sa stanovujt
v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Kritérid stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu sa uplatiiuji od 7. jina 2018, s vynimkou postupov, v ktorych vybor
uvedeny v ¢lanku 82 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 hlasoval o predlozenom navrhu nariadenia do 7. jina 2018.

(") OECD Series on Testing and Assessment No. 150 (Stibor dokumentov OECD o testovani a posudzovani ¢. 150).
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Cldnok 3

Do 7. juna 2025 Komisia predlozi skupine odbornikov (,zasadnutie prislusnych organov pre biocidy“), ktord pozostiva
zo zastupcov prislusnych orgdnov c¢lenskych S$titov pre biocidne vyrobky, postdenie skisenosti ziskanych pri
uplatiiovani vedeckych kritérii urCovania vlastnosti nartdajicich endokrinny systém, ktoré sa zavddzaju tymto
nariadenim.

Cldnok 4
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 7. jiina 2018.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Stdtoch.

V Bruseli 4. septembra 2017

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Litka je povazovand za ltku, ktord ma vlastnosti nardsajice endokrinny systém Iudi alebo necielovych organizmov, ak
splia kritérid stanovené v oddiele A alebo B.

Oddiel A - Vlastnosti nardsajiice endokrinny systém fudi

1. Litka sa povazuje za ldtku s vlastnostami, ktoré nartsajii endokrinny systém a ktoré mozu mat nepriaznivé dcinky
na fudi, ak na zdklade bodu 2 pism. a) az d) ide o ldtku, ktord spla vietky nasledujiice kritérid, pokial neexistuj
dokazy preukazujice, Ze identifikované nepriaznivé tcinky nie st relevantné pre [udf:

a) prejavuje nepriaznivy G¢inok na intaktny organizmus alebo jeho potomstvo, ako je zmena morfolégie, fyz1olog1e
rastu, vyvinu, reprodukcie alebo dfzky Zivota organizmu, systému alebo populicie (subpopulicie), co méd za
ndsledok zhorenie funkénej kapacity, zhorSenie kapacity na kompenziciu dalSicho stresu alebo zvySenie
vnimavosti na iné vplyvy;

b) posobi na endokrinny systém, t. j. meni jeho funkciu (funkcie);

¢) nepriaznivy U¢inok je dosledkom posobenia na endokrinny systém.

2. Identifikdcia latky ako latky s vlastnostami nardsajiicimi endokrinny systém, ktoré mézu mat nepriaznivy Gc¢inok na
Tudi, v silade bodom 1 sa zakladd na vsetkych tychto bodoch:
a) vietky dostupné relevantné vedecké tdaje (Studie in vivo alebo adekvétne validované alternativne testovacie
systémy zistovania nepriaznivych Gcinkov na ludi alebo zvieratd; ako aj tidie in vivo, in vitro alebo v pripade
potreby in silico o spdsoboch t¢inku na endokrinny systém):

i) vedecké tdaje ziskané v stlade s medzinirodne dohodnutymi protokolmi $tddif, najma tie, ktoré sa uvddzaja
v prilohach 11 a Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

ii) iné vedecké tidaje vybrané uplatnenim metodiky systematického preskiimavania;

b) postdenie dostupnych relevantnych vedeckych tdajov pouzitim pristupu zaloZeného na vahe dokazov s cielom
urcit, & su splnené kritérid stanovené v bode 1; pri urcovani vahy dokazov sa v rdmci posudzovania vedeckych
dokazov predovietkym zohladiuji vietky tieto faktory:

i) pozitivne aj negativne vysledky;
ii) relevantnost ndvrhov 3tadii na postidenie nepriaznivych tG¢inkov a sposobu tcinku na endokrinny systém;

iii) kvalita a konzistentnost tdajov vzhladom na Struktiru a koherentnost vysledkov v rdmci podobne
navrhnutych 3tadii, medzi nimi a naprie¢ réznymi druhmi;

=

iv) sposob expozicie, toxikokinetické a metabolické stadie;
v) pojem limitnd ddvka a medzindrodné usmernenia o maximdlnych odportcanych dévkach a o posudzovani
mittcich t¢inkov nadmernej toxicity;

¢) na zdklade biologickej plauzibility, ktord sa ur¢i na zdklade stcasnych vedeckych poznatkov a s ohladom na
medzindrodne dohodnuté usmernenia, sa uréi savislost medzi nepriaznivym G¢inkom (nepriaznivymi G¢inkami)
a sposobom tc¢inku na endokrinny systém pouzitim pristupu zaloZeného na vahe dokazov;

d) nepriaznivé Gcinky, ktoré st nespecifickymi druhotnymi désledkami inych toxickych ticinkov, sa na tcely identi-
fikdcie latky ako endokrinného disruptora nezohladiujt.

Oddiel B - Vlastnosti nardsajice endokrinny systém necielovych organizmov

1. Létka sa povazuje za latku s vlastnostami, ktoré narusa]u endokrlnny systém a ktoré mozu mat nepriaznivé Gcinky
na necielové organizmy, ak na zdklade bodu 2 pism. a) az d) ide o latku, ktord splna vietky nasledu]uce kritérid,
pokial neexistujii dokazy preukazujice, Ze identifikované nepriaznivé Gc¢inky nie sii relevantné pre troveri populacie
(subpopuldcie) necielovych organizmov:

a) prejavuje nepriaznivy Gcinok na necielové organizmy, ako je zmena morfoldgie, fy21010gle rastu, vyvinu,
reprodukcie alebo dlzky Zivota organizmu, systému alebo populacie (subpopulac1e) ¢o ma za ndsledok zhorsenie
funkénej kapacity, zhorsenie kapacity na kompenzaciu dalsieho stresu alebo zvy3enie vnimavosti na iné vplyvy;
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b) posobi na endokrinny systém, t. j. meni jeho funkciu (funkcie);
¢) nepriaznivy U¢inok je dosledkom posobenia na endokrinny systém.

2. Identifikdcia latky ako latky s vlastnostami nartSajacimi endokrinny systém, ktoré mézu mat nepriaznivy Gcinok na
necielové organizmy, v stilade bodom 1 sa zakladd na v3etkych tychto bodoch:

a) vietky dostupné relevantné vedecké udaje (Stidie in vivo alebo adekvdtne validované alternativne testovacie
systémy zistovania nepriaznivych Gcinkov na ludi alebo zvieratd; ako aj Stidie in vivo, in vitro alebo v pripade
potreby in silico o spdsoboch t¢inku na endokrinny systém):

i) vedecké tdaje ziskané v stlade s medzindrodne dohodnutymi protokolmi stddif, najma tie, ktoré sa uvddzaji
v prilohdch II a III k narjadeniu (EU) ¢. 528/2012.

i) iné vedecké tidaje vybrané uplatnenim metodiky systematického preskiimavania;

b) posidenie dostupnych relevantnych vedeckych tdajov pouzitim pristupu zaloZeného na vihe dokazov s ciefom
urcit, ¢i st splnené kritérid stanovené v bode 1; pri uréovani vahy dokazov sa v rdmci posudzovania vedeckych
dokazov zohladiuja vietky tieto faktory:

i) pozitivne aj negativne vysledky, ktoré si v pripade potreby rozliSené podla taxonomickych skupin (napr.
cicavce, vtaky, ryby, obojzivelniky);

ii) relevantnost ndvrhu Stidie pre postdenie nepriaznivych Géinkov a jeho vyznam na drovni populdcie
(subpopulicie) a pre postdenie spésobu G¢inku na endokrinny systém;

iii) nepriaznivé Gcinky na reprodukciu, rast/vyvin a iné relevantné nepriaznivé ucinky, ktoré pravdepodobne
mozu mat vplyv na populdcie (subpopuldcie). Rovnako sa zohladnia, ak st k dispozicii, primerané, spolahlivé
a reprezentativne tdaje z terénu alebo monitorovania afalebo vysledky populaénych modelov;

iv) kvalita a konzistentnost tdajov vzhladom na Struktiru a koherentnost vysledkov v rdmci podobne
navrhnutych $tidii, medzi nimi a naprie¢ réznymi taxonomickymi skupinami;

v) pojem limitnd dévka a medzindrodné usmernenia o maximdlnych odporticanych dédvkach a o posudzovani
maticich G¢inkov nadmernej toxicity;

¢) na zaklade biologickej plauzibility, ktord sa uré{ na zdklade stcasnych vedeckych poznatkov a s ohladom na
medzindrodne dohodnuté usmernenia, sa ur¢i stvislost medzi nepriaznivym G¢inkom (nepriaznivymi t¢inkami)
a sposobom tc¢inku na endokrinny systém pouzitim pristupu zaloZeného na vahe dokazov;

d) nepriaznivé Gcinky, ktoré s nespecifickymi druhotnymi désledkami inych toxickych t¢inkov, sa na tcely identi-
fikdcie latky ako endokrinného disruptora necielovych organizmov nezohladiuji;

3. Ak zamyslany biocidny sposob t¢inku posudzovanej Gcinnej ldtky spociva v reguldcii cielovych organizmov inych
ako stavovce prostrednictvom ich endokrinnych systémov, t¢inky na organizmy toho istého taxonomického kmena,
ako je cielovy organizmus, sa na tcely identifikdcie latky ako ldtky s vlastnostami nartiajiicimi endokrinny systém
v pripade necielovych organizmov nezohladnujd.
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