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ZAWIADOMIENIE KOMISJI

Dostepno$¢ i stosowanie wytycznych w celu wdrozenia pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do
wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego

(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)
(2018/C 340/03)

Dokument ,Wytyczne dotyczace identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego
w kontekscie rozporzadzen (UE) nr 528/2012 i (WE) nr 1107/2009” (") zostal opracowany przez Europejska Agencje
Chemikaliéw (ECHA) oraz Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) przy wsparciu Wsp6lnego Centrum
Badawczego Komisji Europejskiej (JRC). Dokument ten zawiera wytyczne dla wnioskodawcow i 0séb oceniajacych wha-
Sciwych organéw regulacyjnych, dotyczace sposobu stosowania naukowych kryteriow okreslania wilasciwosci zaburzaja-
cych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, wprowadzonych rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (). Wspo-
mniane kryteria naukowe majg zastosowanie od dnia 10 listopada 2018 r. do obecnych i przysziych wnioskéw
o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia substancji czynnych, sejfneréw lub synergetykéw zgodnie z rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 ().

Podczas opracowywania niniejszych wytycznych EFSA i ECHA wielokrotnie konsultowaly si¢ z pafistwami czlonkow-
skimi, zainteresowanymi stronami i ogélem spoleczenistwa. Ponadto w trakcie warsztatéw zorganizowanych w tym celu
przez Komisje Europejska, EFSA i ECHA w dniach 1-2 lutego 2018 r. panstwa czlonkowskie omawialy konkretne przy-
padki. Ostateczny projekt wytycznych zostal réwniez oméwiony w dniu 25 maja 2018 r. przez Staly Komitet ds.
Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz (sekcja ,Fitofarmaceutyki — ustawodawstwo”). Proces opracowywania wytycznych oraz
uwagi otrzymane przez agencje zostaly udokumentowane i opublikowane przez EFSA i ECHA.

W dniu 5 czerwca 2018 r. EFSA i ECHA przyjely wytyczne i opublikowaly je w dniu 7 czerwca 2018 r. W zwiazku
z tym wytyczne sa dostgpne przed rozpoczeciem stosowania kryteriéw naukowych ustanowionych w rozporzadzeniu
(UE) 2018/605.

Po konsultacji ze Statlym Komitetem ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz oraz majgc na celu zharmonizowane
i skuteczne stosowanie kryteriéw naukowych wprowadzonych rozporzadzeniem (UE) 2018/605, Komisja powiadamia,
ze opublikowane wytyczne maja by¢ wykorzystywane do celéw stosowania pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009 od daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) 2018/605 (10 listopada 2018 r.).

() Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) i Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) przy wsparciu Wspélnego Cen-
trum Badawczego (JRC). Wytyczne dotyczace identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w kontek-
Scie rozporzadzen (UE) nr 528/2012 i (WE) nr 1107/2009, http:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal[pub/5311.

(*) Rozporzgdzenie Komisji (UE) 2018605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wlasciwoSci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego,
Dz.U.L 101 z 20.4.2018, s. 33.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5311

	Zawiadomienie Komisji – Dostępność i stosowanie wytycznych w celu wdrożenia pkt 3.6.5 i 3.8.2 załącznika II do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do właściwości zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego (Tekst mający znaczenie dla EOG.) (2018/C 340/03)

