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1. WPROWADZENIE

Substancje chemiczne zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego (,,substancje
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego™) to substancje, ktore zmieniajg funkcje
uktadu hormonalnego i w zwigzku z tym wywotuja efekty szkodliwe. Wraz z rozwojem
wiedzy o substancjach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego wzrastato takze
zainteresowanie spoteczenstwa i politykoéw ta kwestig. Komisja ustosunkowata si¢ do niej w
LHotrategii dotyczacej substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego”1 z
1999 r. Nakreslono w niej szereg dziatan na poziomie UE w perspektywie krotkookresowej
(badania naukowe 1 wspoélpraca migdzynarodowa), $rodokresowej (metody badan) i
dlugookresowej (Srodki regulacyjne). Dzialania te taczy wspolny cel ogbélny -
zminimalizowanie narazenia“.

W dziedzinie produktéw biobdjczych® i srodkéw ochrony roslin® przepisy juz okreslaja skutki
prawne dotyczace substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego.
Prawodawstwo to zobowigzuje rowniez Komisje do ustalenia, w jaki sposéb nalezy okresli¢
kryteria dotyczace substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng. Komisja powinna
przygotowa¢ w tym celu akty prawne ,,dotyczace ustalenia naukowych kryteriow okreslania
wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego™. Srodki ochrony roélin
chronig rosliny przed organizmami szkodliwymi (np. $rodki chwastobdjcze i owadobdjcze
stosowane w rolnictwie). Produkty biobdjcze stuza z kolei do powstrzymywania i zwalczania
organizméw szkodliwych. Sa to np. srodki dezynfekujace stosowane w szpitalach.

Komisja pos$wiecita szczegdlng uwage opracowaniu Kryteriow na potrzeby tych dwdch
obszarow. Wyniki tych prac przedstawiono w dwoch projektach $rodkow®, ktére przed
ostatecznym przyjeciem przez Komisj¢ beda przedmiotem procedur z udziatem ekspertow z
panstw cztonkowskich i innych instytucji UE. Kazdy z tych dwoch srodkéw zostanie przyjety
w innej procedurze, jednak Komisja przeanalizowata t¢ problematyke w odniesieniu do obu
obszaréw, a prace nad obydwoma aktami beda prowadzone réwnolegle’.

1 COM(1999)706 final z 17.12.1999.

Jest to jeden z aspektow siddmego unijnego programu dziatan w zakresie srodowiska (decyzja Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1386/2013/UE z dnia 20 listopada 2013 r. w sprawie ogdlnego unijnego programu
dzialan w zakresie $rodowiska do 2020 r. ,Dobra jako$¢ zycia z uwzglednieniem ograniczen naszej
planety”, Dz.U. L 354 2 28.12.2013, s. 171)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i
stosowania produktéw biobojczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczgce wprowadzania do obrotu
srodkow ochrony roslin (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

> Art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Projekt rozporzadzenia delegowanego ustanawiajacego naukowe kryteria okreslania wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 (WE)
oraz projekt rozporzadzenia Komisji ustanawiajacego naukowe kryteria okreslania wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego oraz zmieniajacego zatacznik II do rozporzadzenia
nr 1107/2009.

Projekt aktu dotyczacego srodkéw ochrony roslin zostanie poddany pod glosowanie w Stalym Komitecie
(procedura regulacyjna polaczona z kontrola). Z kolei projekt aktu delegowanego dotyczacego produktow
biobdjczych zostanie omdwiony w grupie ekspertow z panstw cztonkowskich. Oba $rodki zostang przyjete z
udziatem Parlamentu i Rady, aczkolwiek w innych uktadach proceduralnych (projekt srodka prawnego w
procedurze regulacyjnej polaczonej z kontrola i akt delegowany). W celu zapewnienia spojnosci miedzy
tymi dwoma aktami Komisja przedstawi je wspotprawodawcom réwnoczesnie, aby mogli wykonaé swoje
funkcje kontrolne.



W niniejszym komunikacie opisano decyzje oparte na wiedzy naukowej, ktore sa podstawg
obu projektow. Dotaczono takze ocene skutkow przedstawiajaca aktualny stan wiedzy na
temat réznych kryteriow identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego. Podano w nim réwniez informacje na temat mozliwych konsekwencjig. Ocena
skutkéw opiera si¢ na wstgpnym przegladzie substancji czynnych zatwierdzonych do
stosowania w S$rodkach ochrony ro$lin i produktach biobdjczych. Przegladem objeto
substancje, o ktorych dostepne byly informacje na poziomie UE. Ocena skutkéw nie stanowi
zatem oceny poszczeg6élnych substancji na mocy odpowiednich przepisow (rozporzadzen
dotyczacych srodkéw ochrony roslin 1 produktow biob()jczych)g.

W niniejszym komunikacie wymieniono aspekty, w ktorych Komisja doszta do pewnych
wnioskow, i przedstawiono je w szerszym konteks$cie, jednoczesnie podkreslajac, ze niektore
elementy tej debaty nie sg bezposrednio zwigzane z zadaniem Komisji, jakim jest okreslenie
kryteriow shuzacych do ustalania, ktére substancje zaburzaja gospodarke hormonalng (zob.
sekcja 2). W komunikacie opisano skutki, jakie ustalenie kryteriow begdzie miato w dziedzinie
srodkéw ochrony ro$lin i produktow biobdjczych (sekcja 3) oraz w innych obszarach
regulacji UE (sekcja 4). Przypomniano tez inne dzialania, ktore Komisja prowadzi lub planuje
podja¢ w odniesieniu do substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego
(sekcja 5).

Whioski Komisji opierajg si¢ na wynikach wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, wktadzie
unijnych agencji regulacyjnych, niezaleznych komitetdow naukowych doradzajacych Komisji i
wewnetrznej shuzby Komisji zajmujacej si¢ badaniami naukowymi (Wspdlnego Centrum
Badawczego'®) oraz na wynikach wielostronnej i dwustronnej wspotpracy naukowej i
regulacyjnej z panstwami trzecimi, jak rowniez na szerokich kontaktach z zainteresowanymi
stronami w ciggu ostatnich 15 lat*,

Dyskusje wykazaty, ze temat jest ztozony. Swiadczy o tym réwniez to, ze zadne inne panstwo
nie przyjeto dotychczas prawnie wigzacych kryteriow naukowych do identyfikacji substancji
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego. W zwigzku z powyzszym Komisja

& SWD(2016) 211.

W analizie przeprowadzonej w ramach oceny skutkéw wykorzystano m.in. zlecone badanie obejmujgce
przeglad niemal wszystkich zatwierdzonych substancji czynnych stosowanych w §rodkach ochrony ro$lin
(oraz substancji czynnych w produktach biobodjczych, w przypadku ktoérych informacje byly dostgpne na
poziomie UE), aby oceni¢ skutki zwiazane z poszczegdlnymi wariantami ustalania kryteriéw identyfikacji
substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego na potrzeby rozporzadzen dotyczacych
$rodkow ochrony ro$lin i produktow biobdjczych. Przeglad ten oparty byl na dostepnych danych (bez
przeprowadzania dodatkowych badan) i musiat odby¢ si¢ w ograniczonym czasie. Przeprowadzono go przy
uzyciu specjalnie do tego celu opracowanej metody. Wyniki przegladu nie stanowig zatem oceny
poszczegblnych substancji przeprowadzanej zgodnie z odpowiednimi przepisami i w zaden sposob hie
przesadzaja o przysztych decyzjach w sprawie substancji czynnych, podejmowanych na podstawie tych
dwoch rozporzadzen.

Najwazniejsze sprawozdania naukowe i polityczne Wspdlnego Centrum Badawczego to sprawozdania
Grupy Doradczej Ekspertow ds. Substancji Zaburzajacych Funkcjonowanie Uktadu Hormonalnego: ,,Key
scientific issues relevant to the identification and characterisation of endocrine disrupting substances”
(,,Najwazniejsze aspekty naukowe identyfikacji i charakterystyki substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego”) (2013); oraz ,,Thresholds for Endocrine Disruptors and Related Uncertainties”
(,,Progi dotyczace substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego i zwiazane z tym
niewiadome”). (2013) https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-
reports/thresholds-endocrine-disrupters-and-related-uncertainties; https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-
scientific-and-technical-research-reports/key-scientific-issues-relevant-identification-and-characterisation-
endocrine-disrupting).

Wigcej informacji na temat r6znych dziatan UE dostgpnych jest na specjalnej stronie internetowej Komisji
pod adresem: http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/policy/index_en.htm.

3

10

11



https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/thresholds-endocrine-disrupters-and-related-uncertainties
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/thresholds-endocrine-disrupters-and-related-uncertainties
http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/policy/index_en.htm

odbyta gruntowne przygotowania do przyjecia srodkow. Nie zdotala jednak zakonczy¢ tych
prac na tyle wcze$nie, aby dotrzymac terminu wyznaczonego przepisami na grudzien 2013 r.
W nastepstwie wyroku wydanego przez Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (,,Sad”)
w grudniu 2015 r.*? Komisja ponownie zdecydowanie potwierdzita wobec unijnych
wspoprawodawcow, ze doprowadzi do konca trwajace prace, ktore wowczas byly bliskie
zakonczenia, 1 zaproponuje kryteria w pierwszej potowie 2016 r.

2. DEBATANA TEMAT KRYTERIOW OKRESLANIA SUBSTANCJI ZABURZAJACYCH
FUNKCJONOWANIE UKEADU HORMONALNEGO ORAZ WNIOSKI KOMISJI

Przedmiotem debaty i badan byt szereg istotnych zagadnien naukowych. Niektore z nich —
cho¢ nie wszystkie — bezposrednio dotycza projektow aktow dotyczacych $rodkéw ochrony
roslin 1 produktow biobojczych. Pewne aspekty sg poruszane rowniez w ramach szerszej
debaty na temat toksykologii, inne za$§ dotycza wylacznie substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Co to jest substancja zaburzajgca funkcjonowanie uktadu hormonalnego?

W 2002 r. w ramach Miedzynarodowego Programu Bezpieczenstwa Chemicznego,
wspolnego programu réznych agencji ONZ, w tym Swiatowej Organizacji Zdrowia,
ustanowiono autorytatywng definicje substancji zaburzajacej funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, ktéra brzmi: ,substancja lub mieszanina egzogenna, ktéra zmienia
funkcjonowanie uktadu hormonalnego i w konsekwencji wywotuje efekty szkodliwe dla
zdrowia W nienaruszonym organizmie, u jego potomstwa lub w jego (sub)populacjach™?,
Nowoscig byto wprowadzenie drugiego elementu w tej definicji. Tradycyjne podejscie do
okreslania toksycznosci substancji chemicznych polega na ,,punktach koncowych”, a zatem
na ustalaniu, czy wystgpil efekt szkodliwy. Nowym, dodatkowym elementem jest koncepcja
,»Sposobu dziatania”, czyli sposobu, w jaki substancja chemiczna wywoluje okreslone skutki
(zob. rysunek).

Rysunek

Dzialanie
na uklad
hormonalny

Efekt

Zwigzek przyczynowy/ szkodliwy

[ GIEWED
(,»i w konsekwencji”)

Oprécz efektu szkodliwego w przedstawionym wtasnie projekcie kryteriow naukowych
zamierza si¢ wprowadzi¢ w formie prawnej pojecie ,,dzialania na uktad hormonalny” jako
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Wyrok w sprawie T-521/14, Szwecja przeciwko Komisji.

Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowy Program Bezpieczenstwa Chemicznego, ,,Global
assessment of the state-of-the-science of endocrine disruptors” (,,Globalna ocena substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego z punktu widzenia najnowszej wiedzy naukowej”), 2002,
WHO/PCS/EDC/02.2.



jeden z elementéw, ktore nalezy uwzglednié, okreslajac na potrzeby wspomnianych dwoch
dziedzin, ktére substancje zaburzaja funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Zgodnie z tymi kryteriami dzialanie na uktad hormonalny polega na ,,swoistej zdolnosci
substancji do oddzialywania na co najmniej jeden komponent uktadu hormonalnego lub
zaklocania jego funkcjonowania”, co niekoniecznie musi prowadzi¢ do wystapienia efektu
szkodliwego. Zgodnie z opiniag Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci w
kryteriach doprecyzowano tez, ze dziatanie na uktad hormonalny nie stanowi samo w sobie
zagrozenia (eko)toksykologicznego™.

Dyskusja na temat dzialania na uktad hormonalny toczy si¢ obecnie gldwnie wokot
komponentu estrogenow, androgendéw, tarczycy i steroidogenezy. S to jedyne dziedziny, w
ktorych istnieja znormalizowane badania™. Aby jednak akty te byty gotowe na dostosowanie
si¢ do przysztych osiagnie¢ naukowych, zakres projektowanych aktow nie ogranicza si¢ tylko
do tych systemow hormonalnych.

Zdefiniowanie ,,efektu szkodliwego”

Jedng z kwestii, ktorg trzeba bylo rozstrzygnaé na potrzeby kryteriow, byla definicja ,,efektu
szkodliwego”. Komisja wykorzysta definicje opracowang przez Migdzynarodowy Program
Bezpieczefistwa Chemicznego. Wedlug tej definicji efekt szkodliwy to ,,zmiana w morfologii,
fizjologii, wzro$cie, rozwoju, rozrodczosci lub dlugosci zycia organizmu, systemu lub
(sub)populacji, ktéora powoduje uposledzenie zdolnosci funkcjonalnych, zdolnosci do

kompensacji dodatkowego stresu lub wzrost podatnosci na dziatanie innych czynnik()w”lﬁ.

Praktycznych trudnosci nastrecza oszacowanie potencjalnej szkodliwosci na poziomie
bardziej szczegblowym niz organy (na poziomie czasteczkowym lub komoérkowym). W 2013
r. Buropejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnos$ci doszedt do wniosku, ze nalezy rozrdznié
zmiany w zalezno$ci od stopnia, w jakim je zaobserwowano: ,,do oceny znaczenia
toksykologicznego [...] poszczegdlnych przypadkow zmian potrzebna bedzie zatem opinia
eksperta. Ogolnie rzecz biorgc, przejsciowe, wystepujace niekonsekwentnie i niewielkie
wahania na poziomie biochemicznym i czasteczkowym mozna uzna¢ za zmiany adaptacyjne
(. nieszkodliwe), natomiast utrzymujace si¢, konsekwentnie wystepujace i trwate zmiany na
poziomie komorki, organu lub organizmu, powodujace zmiany patologiczne lub uposledzenie
czynno$ciowe in Vivo, a takze zmiane harmonogramu rozwoju, mozna uznaé za szkodliwe™"’,
Komisja przyjeta to podejscie.

W kryteriach podkresla si¢ rowniez to, ze efekty szkodliwe zwigzane z dziataniem na uktad
hormonalny, ktére sa jedynie posrednio spowodowane toksycznoscia niezwigzang z
dziataniem na uktad hormonalny, nie sg efektami szkodliwymi, na podstawie ktorych mozna
by zidentyfikowaé substancje jako zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego™.

Y Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, ,,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* (,,Naukowe kryteria identyfikacji substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego oraz wlasciwos$¢ istniejacych metod badawczych do oceny efektow
wywotanych przez te substancje dla zdrowia ludzi i dla §rodowiska”), 28.2.2013, Dziennik EFSA 2013;
11(3):3132, s. 17 (,EFSA(2013”).

5 Zob. EFSA(2013), s. 29.

6 Swiatowa Organizacja Zdrowia. Miedzynarodowy Program Bezpieczenstwa Chemicznego, Principles and
methods for the risk assessment of chemicals in food (Zasady i metody oceny ryzyka zwiazanego z
obecnoscia substancji chemicznych w zywnosci). (Environmental Health Criteria), 2009.

7 EFSA(2013), s. 16.

8 W tym kontekscie mowi sie o niekiedy o ,,swoistosci efektu szkodliwego”.
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Takie dookreslenie jest niezbgdne, gdyz ogolna toksycznos¢ moze powodowac reakcje uktadu
hormonalnego, ktdre sg raczej skutkiem niz przyczyng zaobserwowanego efektu szkodliwego.

Jak ustali¢ zwigzek przyczynowy

Istotnym elementem definicji z 2002 r. jest zwigzek miedzy sposobem dzialania a efektem
szkodliwym (wyrazenie ,,i W konsekwencji” w definicji). Pozostaje pytanie co do tego, w
jakim zakresie zwigzek ten nalezy wyraznie ustali¢, tj. w jakim stopniu nalezy wymagaé
Scistego zwiazku przyczynowego. W 2013 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
stwierdzil, ze do ustalenia zwigzku przyczynowego konieczna jest ,rozsadna podstawa
dowodowa przemawiajaca za wiarygodnym biologicznie zwigzkiem przyczynowym miedzy
[dziataniem na uktad hormonalny] a efektami szkodliwymi obserwowanymi w badaniach nad
nienaruszonym organizmem”, czyli ,rozsadna podstawa dowodowa”. Alternatywa bytoby
bardziej restrykcyjne podejscie do zwigzku przyczynowego (np. wymog przedstawienia
,rozstrzygajacych” dowodoéw na istnienie takiego zwigzku). Komisja uwaza, ze w praktyce
bedzie bardzo trudno uzyskac ,,rozstrzygajace dowody” na istnienie zwigzku przyczynowego.
W zwigzku z tym do ustalenia zwigzku przyczynowego Komisja zamierza zastosowac pojecie
rozsagdnych dowodéw (,,wiarygodnos¢ biologiczna™).

Znaczenie , kategorii”

W debacie wokot kryteriow stuzacych do ustalania, co jest substancjg zaburzajaca
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, pojawiat si¢ czasami pomyst wprowadzenia systemu
»kategorii” takich substancji. Podzial na te ,,kategorie” odnosi si¢ do zro6znicowanego stopnia
dowodow naukowych dotyczacych dziatania na uklad hormonalny, efektu szkodliwego i
zwigzku przyczynowego miedzy nimi (lub tez potaczenia tych elementow)™. Proponowano
m.in. nastgpujace kategorie: ,substancje, co do ktorych podejrzewa sie, ze zaburzaja
funkcjonowanie uktadu hormonalnego” lub substancje, ktore tylko dziataja na uktad
hormonalny (tj. bez dowodéw naukowych na wystepowanie efektu szkodliwego).

Komisja uwaza, ze wprowadzenie roéznych kategorii substancji, ktore mogg by¢ substancjami
zaburzajagcymi funkcjonowanie ukladu hormonalnego, nie pomaga w ustaleniu, ktoére
substancje sg substancjami zaburzajacymi funkcjonowanie uktadu hormonalnego w
kontekscie produktow biobdjczych i pestycydow. Ponadto taka kategoryzacja w odniesieniu
do pestycydow 1 produktow biobojczych zmniejszytaby pewno$¢ prawa dla organow
regulacyjnych i zainteresowanych stron, nie przynoszac przy tym konkretnych korzysci dla
zdrowia i $rodowiska?’.

Debata na temat ,progu bezpieczenstwa” w kontekscie substancji zaburzajgcych
Junkcjonowanie uktadu hormonalnego

Bezpieczenstwo substancji chemicznej ustala si¢ zwykle w oparciu o ,,prog bezpieczenstwa”.
Prog bezpieczenstwa okresla dawke, ponizej ktérej nie nalezy spodziewac si¢ wystgpienia
efektu szkodliwego®. Zazwyczaj po ustaleniu tego poziomu droga doswiadczalng dodaje sig
margines bezpieczenstwa, obnizajgc warto$¢ do jej niewielkiego utamka — np. do 1%
uprzednio ustalonego progu. Koncepcja ta jest stosowana przez organy regulacyjne na calym
swiecie?, jednak w dziedzinie substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego budzi kontrowersje. Debatuje si¢ nad tym, czy w ogoéle mozna ustali¢ prog

9 Tego rodzaju kategorie sa wykorzystywane w niektorych dziedzinach regulacji chemikaliow. Nie nalezy

myli¢ tych kategorii z kategoriami sity dziatania (zob. ponizej).
Nie wyklucza si¢ jednak stosowania kategorii do celéw hierarchizacji, np. w odniesieniu do prowadzenia
dodatkowych badan.
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bezpieczenstwa takich substancji, czy tez mozna pozostawié¢ t¢ kwestie¢ w ramach oceny
ryzyka w poszczegllnych przypadkach. Zdaniem Komisji odpowiadanie na pytanie, czy
istnieje taki prog, nie jest ani konieczne ani wtasciwe przy okreslaniu kryteriow naukowych
stuzacych do ustalania, co jest substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Znaczenie sily dzialania

Sita dzialania substancji chemicznej opisuje jej zdolno§¢ do powodowania efektéw przy
okreslonym poziomie dawki®®. W ogélnym prawie UE dotyczacym substancji chemicznych
(opartym na globalnym zharmonizowanym systemie), na podstawie ktorego klasyfikuje si¢
substancje chemiczne®, sita dziatania stanowi kryterium przypisania substancji do danej
kategorii zagrozenia®. Site dzialania nalezy uwzglednia¢ w ocenie ryzyka; parametr ten moze
by¢ takze przydatny do hierarchizacji i przegladu substancji.

Jednakze aby ustali¢, co jest substancjg zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego,
liczy si¢ tylko to, czy dana substancja chemiczna jest W 0géle substancja zaburzajaca
funkcjonowanie uktadu hormonalnego (tj. identyfikacja zagrozenia, nie za$ pdzniejsze
ustalenie jego charakteru). Komisja doszla zatem do wniosku, Zze do celéow okreslenia
kryteriow naukowych nie ma potrzeby uwzglednia¢ sily dzialania substancji zaburzajacej
funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Kwestia sity dziatania nalezy zaja¢ si¢ dopiero wtedy,
gdy dana substancja zostanie w ogéle uznana za substancje zaburzajacg funkcjonowanie
uktadu hormonalnego. W sprawozdaniu z oceny skutkow towarzyszacym niniejszemu
komunikatowi oméwiono aspekty zwigzane z sila dziatania i podano argumenty za wzigciem
jej pod uwage. Komisja przyjmuje jednak stanowisko szeroko podzielane w $wiecie nauki,
wedlug ktorego sita dziatania nie powinna by¢ uwzgledniana przy identyfikacji substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, natomiast nalezy wzia¢ ja pod uwage
przy ocenie rzeczywistego ryzyka, jakie mogg stwarzac takie substancje.

Regulacja na podstawie ,,zagroZenia” lub ,,ryzyka”

Do regulacji substancji chemicznych mozna podchodzi¢ na dwa rézne sposoby: w oparciu o
zagrozenie lub ryzyko. Jezeli dana substancja podlega regulacji na podstawie zagrozenia, pod
uwage brane sa tylko swoiste wlasciwosci substancji z pomini¢ciem narazenia na nig.
Podejscie oparte na ryzyku uwzglednia czynnik narazenia. Aby wyjasni¢ roznice miedzy tymi
dwoma rodzajami podejscia, przywotuje si¢ analogie ze §wiatem zwierzat: lew z natury
stanowi zagrozenie, jednak bezpiecznie zamkniety w klatce w zoo nie stwarza ryzyka,
poniewaz nie istnieje narazenie. W dziedzinie bezpieczenstwa chemicznego istnieje szereg
aktow prawnych UE, w ktorych do oceny bezpieczenstwa toksykologicznego zastosowano

Z pewnymi wyjatkami, takimi jak niektore formy dzialania mutagennego i genotoksycznego dziatania
rakotworczego. W odniesieniu do tych punktéw koncowych w ocenie ryzyka nie stosuje si¢ obecnie
zadnych progoéw, tj. zaktada si¢, ze zadna warto$¢ narazenia nie jest wolna od ryzyka.

EFSA przypomniata, ze ,,w przypadku najbardziej toksycznych procesow powszechnie zaklada sig, ze
istnieje prog lub narazenie, ponizej ktorego nie powstaje zaden istotny biologicznie efekt” (EFSA(2013),
s. 16).

Jako przyktad moze stuzy¢ poréwnanie cukru do substancji stodzacych. Wlasciwoscia swoistg zarowno
cukru, jak i substancji stodzacych jest stodki smak. Sita dziatania wigkszos$ci substancji stodzacych jest
jednak znacznie wyzsza niz cukru, do osiagniecia efektu wystarczy wigc mniejsza dawka.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

Np. dziata szkodliwie/toksycznie/grozi Smiercig w kontakcie ze skora.
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podejé%ezoparte na zagrozeniu, podczas gdy w innych przepisach przyjeto podejscie oparte na
7
ryzyku= <"

Zadanie, z ktorym Komisja musi si¢ teraz uporaé, polega na okresleniu kryteriow, wedtug
Ktérych mozna by ustala¢ — do celow przepisow dotyczacych $rodkdéw ochrony ro$lin i
produktow biobojczych — czy dana substancja zaburza funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
Komisja nie zamierza natomiast podejmowac teraz decyzji co do sposobu regulacji tych
substancji. Konsekwencje prawne zostaly juz ustalone przez prawodawce w przepisach
dotyczacych $rodkéw ochrony roslin (2009) i produktow biobodjczych (2012). Na gruncie tych
przepisOw substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego sa co do zasady
zakazane na podstawie zagrozenia®®, bez przeprowadzania szczegdlowej oceny ryzyka
w oparciu o wzgledy zwiagzane z narazeniem (chociaz w niektoérych przewidzianych prawem
przypadkach moga mie¢ zastosowanie indywidualne odstgpstwa zwigzane z zagrozeniem,
ryzykiem lub wzgledami spoteczno-gospodarczymi).

3. CO PRZEDMIOTOWE KRYTERIA ZMIENIA W REGULACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH |
SRODKOW OCHRONY ROSLIN?

Przepisy UE dotyczace produktow biobdjczych i1 srodkéw ochrony ro$lin stanowia, ze nie
zatwierdza si¢ substancji czynnych, ktore zaburzajg funkcjonowanie uktadu hormonalnego,
chyba ze narazenie — w przypadku $rodkéw ochrony roslin — lub — w przypadku srodkéw
biobdjczych — ryzyko jest nieistotne. Co do zasady kwestia, czy dana substancja czynna
stosowana w $rodku ochrony roslin lub produkcie biobdjczym zaburza funkcjonowanie
uktadu hormonalnego, bedzie rozpatrywana za kazdym razem, gdy substancja podlega
procedurze zatwierdzenia lub odnowienia zezwolenia. Ponadto wszystkie substancje czynne
stosowane w $rodkach ochrony roslin i produktach biobodjczych sa zatwierdzane tylko na
pewien czas, a decyzje o ich zatwierdzeniu podlegaja regularnej weryfikacji.

Niektore efekty szkodliwe wywotane przez substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego (np. szkodliwy wplyw na rozrodczo$¢) byly oceniane juz od wielu lat, co w
praktyce oznacza, ze wiele substancji, co do ktérych udowodniono, ze zaburzaja
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, juz zostalo zakazanych w UE. Nowe kryteria
umozliwig jednak doktadniejsza 1 bardziej aktualng oceng.

Aby zapewni¢ szybkie tempo dzialania zgodnie z najnowsza wiedzg naukowsa, bardziej
precyzyjne kryteria naukowe beda stosowane bezzwlocznie, z wyjatkiem przypadkow, w
ktorych projekt rozporzadzenia Komisji zostat juz przegtosowany, ale jeszcze go nie przyjgto.
Ponadto, aby mogly si¢ rozpocza¢ prace nad oceng substancji, Komisja zwroci si¢ dzi§ do
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i Europejskiej Agencji Chemikaliow o
podjecie analizy poszczegdlnych zatwierdzonych substancji czynnych, ktore wedtug pewnych
przestanek moga spetnia¢ kryteria identyfikacji jako substancje zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego na podstawie kryteriow okreslonych w przedstawionych dzi$
projektach aktow. Pomogloby to obu agencjom regulacyjnym przygotowaé si¢ do
zastosowania tych kryteriow, gdy tylko wejda one w zycie zgodnie ze stosownymi
procedurami regulacyjnymi.

% Komisja prowadzi obecnie ,kontrolg sprawno$ci” w ramach programu REFIT, aby bardziej szczegotowo

ocenic te aspekty (zob. http://ec.europa.eu/smart-
regulation/roadmaps/docs/2015_grow_050_refit_chemicals_outside reach_en.pdf).

Co do zasady podejscie oparte na ryzyku pozwala na zachowanie proporcjonalnosci decyzji regulacyjnych
(tj. dotyczacych zarzadzania ryzykiem).

Substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego moga by¢ zatwierdzane wraz ze $rodkami
zmniejszajacymi ryzyko, jezeli spetnione sg $cisle okreslone warunki.
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Dostosowanie podstaw moZzliwych odstepstw do aktualnej wiedzy naukowej i technicznej

Zardéwno przepisy dotyczace srodkow ochrony roslin, jak i produktow biobojczych zakazuja
stosowania substancji czynnych zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego na
podstawie zagrozenia. Dopuszczone s3 jednak pewne wyjatki o ograniczonym zakresie.
Przepisy dotyczace produktow biobojczych przewiduja wyjatki oparte na ,,nieistotnym
ryzyku” 1 na wzgledach spoteczno-gospodarczych. Przepisy dotyczace Srodkoéw ochrony
roslin przewiduja wyjatki oparte na ,,nieistotnym narazeniu” lub, w okreslonych sytuacjach i
przy spetnieniu $cistych warunkow, w przypadku powaznego niebezpieczenstwa dla zdrowia
roslin. W kontek$cie substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukiladu hormonalnego
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci opowiedziat si¢ za podej$ciem opartym na
ryzyku w odniesieniu do srodkéw ochrony ro§lin®. Stale rozwijajaca si¢ wiedza naukowa i
techniczna wskazuje na to, Ze substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w tym obszarze mozna ocenia¢ na podstawie ryzyka, podobnie jak wigkszos¢ innych
substancji. Dlatego tez Komisja, zgodnie =z mandatem udzielonym przez
wspé%prawodawcéw%, stwierdzila, ze nalezy dostosowa¢ do aktualnej wiedzy podstawy
mozliwych odstepstw dotyczacych $§rodkéw ochrony roslin, tak aby podstawy te — podobnie
jak w przypadku przepisow dotyczacych produktow biobdjczych — odnosity si¢ do
»hieistotnego ryzyka”. Jednoczes$nie nalezy w pelni utrzymac¢ koncepcj¢ zakazu stosowania
substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego na podstawie zagrozenia, co
zapewnia roéwnie wysoki poziom ochrony zdrowia i srodowiska.

4. JAKIE BEDA KONSEKWENCJE KRYTERIOW USTALONYCH DLA PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH I SRODKOW OCHRONY ROSLIN W INNYCH OBSZARACH REGULACJI?

Obowigzek ustanowienia kryteriow naukowych do identyfikacji substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego wynika z unijnych przepiséw dotyczacych produktow
biobojczych i $rodkéw ochrony roslin. Kryteria majg zastosowanie tylko w tych dwoch
obszarach regulacji 1 nie maja bezposredniego skutku prawnego w innych obszarach prawa
UE. Celem jest zapewnienie kryteriow wilasciwym organom UE (Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, Komisji) i pafstwom
cztonkowskim.

Jak wyjasniono powyzej, zaproponowane kryteria sa3 w petni zgodne z definicjg okreslong w
ramach Miedzynarodowego Programu Bezpieczenstwa Chemicznego Swiatowej Organizacji
Zdrowia. Definicja ta juz istnieje 1 stanowi wspolng podstawe polityki UE we wszystkich
obszarow dotyczacych bezpieczenstwa chemicznego. Obecnie stosuje sie juz definicje Swiatowej
Organizacji Zdrowia do identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w kontekscie innych przepisOw i mozna oczekiwac, ze tak bedzie nadal wobec przyjecia kryteriow
przez Komisje.

W kazdym razie w ramach regulacyjnych UE juz funkcjonuje pojecie ,,substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego” (cho¢ prawo UE nie okre$la kryteriow

#  EFSA(2013), s.47: ,W ramach oceny ryzyka czyni si¢ najlepszy uzytek z dostepnych danych (z

uwzglednieniem danych i prognoz dotyczacych zagrozenia i narazenia) [...], aby przekaza¢ informacje o
ryzyku i poziomie obaw na potrzeby decyzji w sprawie zarzadzania ryzykiem. Substancje zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego moga by¢ zatem traktowane tak jak wigkszo$¢ innych substancji
budzacych obawy w odniesieniu do zdrowia ludzi i $rodowiska, tj. podlega¢ ocenie ryzyka, a nie tylko
ocenie zagrozenia”. Podejscie to popart Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow, niezalezny
komitet naukowy doradzajacy Komisji (Memorandum w sprawie substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego z 16.12.2014 r.). (SCCS/1544/14)).
%0 Art. 78 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.
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definiujacych takie substancje). Na przyktad Europejska Agencja Chemikaliéw na ,,Liste
kandydacka substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie, oczekujacych na pozwolenie”
wpisala pewne substancje wytacznie ze wzgledu na ich wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie ukladu hormonalnego®. Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa
Konsumentéw ocenit bezpieczenstwo réznych sktadnikow kosmetycznych w odniesieniu do
ich wlaéciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego®. Komisja wymienita z
kolei substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w kontekscie wdrazania
prawodawstwa UE dotyczacego jakoS$ci Wody33 1 ograniczyla wprowadzanie do obrotu
substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w ramach REACH*.
Obszary polityki, ktorych dotycza projekty aktéw, odrdéznia od innych obszaréw fakt, ze
W tych dwoch dziedzinach istnieje prawny obowigzek okreslenia kryteriow stuzacych do
identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

5. INNE DZIALANIA KOMISJI

Poza wustaleniem kryteriow naukowych do identyfikacji substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego Komisja zwigkszy skale dziatan podejmowanych w
trzech dziedzinach wymienionych w strategii UE dotyczacej tych substancji, dazac do
dalszego zminimalizowania narazenia na te substancje zgodnie z 7. programem dziatanh w
zakresie $rodowiska. Do rozwoju tych dzialan mogloby postuzy¢ ustanowienie forow
pogtebiajacych wymiang informacji i wypracowanie konsensusu w spotecznosci naukowej i
regulacyjnej zgodnie z celami strategii.

Badania naukowe

Od czasu, gdy w 1999 r. UE przyjeta strategic dotyczaca substancji zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego, w unijnych programach ramowych w dziedzinie
badan objeto wsparciem ponad 50 wielonarodowych wspolnych projektow badawczych,
przyznajac im ponad 150 mln euro. W ramach programu ,,Horyzont 2020 wspierane sg
kolejne badania stuzgce poglebieniu wiedzy i1 uzyskaniu mocnych dowodéw naukowych dla
organow regulacyjnych i decydentow w dziedzinie toksykologii. Duze znaczenie bedzie miat
projekt European Human Biomonitoring Initiative (Europejska inicjatywa w zakresie
biomonitoringu cztowieka), europejski osrodek wiedzy na temat pomiaru narazenia cztowieka
na substancje chemiczne. Wazng rolg¢ do odegrania ma tez Wspolne Centrum Badawcze, na
przyktad w kwestii opracowania metod oceny i podejscia do oceny oraz przelozenia takich
metod i podejscia na regulacje.

W kontek$cie przysztych dzialan Komisja uwaza, Zze nalezy zapewni¢ dobry przeplyw
porownywalnych danych o zagrozeniach, danych z biomonitoringu i z nadzoru migdzy
panstwami cztonkowskimi i agencjami. Pomogtoby to réwniez odnie$¢ si¢ do problemu
lacznego narazenia®. Komisja stworzy platforme internetows z udzialem agencji UE i pafistw
czlonkowskich, ktora bedzie petnita funkcjg¢ osrodka wspotpracy i wymiany informacii.

31
32
33

http://echa.europa.eu/candidate-list-table.

Przyktady wymieniono w dokumencie SCCS/1554/14.

Zatacznik 1 do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/105/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie srodowiskowych norm jako$ci w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 348 z 24.12.2008, s. 84).
Zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2016 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

Tj. toksyczno§¢ wynikajaca z lacznego narazenia na kilka substancji, czasami okreslana jako ,.efekt
koktajlu”.
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Wspdolpraca miedzynarodowa

Komisja jest czynnie zaangazowana w dziatania na poziomie globalnym, w szczego6lnosci w
ramach Organizacji Wspolpracy Gospodarczej 1 Rozwoju (OECD), w dziedzinie
bezpieczenstwa toksykologicznego, zwlaszcza identyfikacji substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Szereg badan stuzacych do przegladu i1 badania
dziatania substancji na uklad hormonalny zostalo zwalidowanych i zatwierdzonych jako
wytyczne OECD dotyczace badan, ale prace w tym obszarze sg jeszcze w toku. Opracowano
tez dodatkowe kompleksowe wytyczne, ktore maja utatwia¢ interpretacj¢ wynikéw badan.

Komisja uwaza, ze kontynuowanie i rozwdj tych prac, zgodnie z priorytetami okreslonymi
wspolnie z panstwami cztonkowskimi w ramach OECD do 2018 r., ma ogromne znaczenie,
aby zapewni¢ dostgpnos¢ zwalidowanych badan w niezbednym zakresie najpozniej do 2025 r.

Komisja jest rowniez w statym kontakcie z wlasciwymi organami w panstwach trzecich.

Regulacjaw UE

Jak wspomniano powyzej, unijne agencje regulacyjne, niezalezne komitety naukowe,
Komisja 1 panstwa cztonkowskie juz teraz zajmujg si¢ substancjami zaburzajacymi
funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Prace te sa uregulowane przepisami sektorowymi w
takich obszarach, jak ochrona zdrowia ludzi (w tym pracownikéw i konsumentéw), zdrowia
zwierzat 1 §rodowiska. Gwoli przyktadu: prawodawstwo UE dotyczace bezpieczenstwa i
higieny pracy (przepisy o $rodkach chemicznych w miejscu pracy®® obejmuja wszystkie
czynniki chemiczne, w tym substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego),
bezpieczenstwa zywnosci 1 paszy (zagrozenia toksykologiczne, w tym zwigzane z
substancjami zaburzajacymi funkcjonowanie uktadu hormonalnego, podlegaja kompleksowe;j
ocenie ryzyka) oraz produktéw konsumpcyjnych (np. kosmetykow, zabawek), a takze
przepisy o ochronie srodowiska.

Nie ma jednak watpliwosci co do tego, Zze najwazniejszym problemem, z ktorym musza
zmierzy¢ si¢ organy regulacyjne, jest dostgpnos$¢ rzetelnych danych naukowych. Dlatego
Komisja podejmie wszelkie niezbedne kroki, aby zapewni¢ weryfikacje wymogow
dotyczacych danych w odniesieniu do substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, niezaleznie od tego, czy wymogi te s3a zapisane w prawodawstwie UE,
wytycznych Komisji czy wytycznych agencji regulacyjnych i niezaleznych komitetow
naukowych.

Ponadto Komisja bedzie dazy¢ do szybkiego wypelnienia okreslonych prawem UE
obowigzkow prawnych w odniesieniu do substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego. W szczegdlnosci dotyczy to nastepujacych obszarow:

Rozporzadzenie UE dotyczace kosmetykdéw: zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym
kosmetykow Komisja ma obowigzek ,,dokona¢ przegladu niniegiszego rozporzadzenia w
zakresie substancji powodujacych zaburzenia endokrynologiczne™'. Przeglad ten nie zostal
jeszcze przeprowadzony. Zlecony przez Komisje przeglad pewnych skladnikow

% Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa

pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (Dz.U. L 131 z
5.5.1998, s. 11).

Art. 15 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009
r. dotyczacego produktow kosmetycznych (Dz.U. L 342 7 22.12.2009, s. 59).
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kosmetycznych, zbliza si¢ ku koncowi. Komisja przedstawi wyniki przegladu do konca
biezacego roku.

Rozporzadzenie REACH: udzielanie zezwolen na substancje chemiczne na podstawie
rozporzadzenia REACH moze odbywac si¢ na dwa sposoby: jezeli mozna ustali¢ prog
bezpieczenstwa, zezwolenia udziela si¢ w oparciu o kontrolowane ryzyko. Jezeli nie mozna
ustali¢ progu bezpieczenstwa, zezwolenia mozna udzieli¢ wylacznie wtedy, ,,jezeli wykazano,
ze korzysci spoleczno-ekonomiczne przewyzszaja ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla
srodowiska wynikajagce z zastosowania danej substancji oraz nie istnieja odpowiednie
alternatywne substancje lub technologie”38. Komisja zostata zobowigzana do ,,dokonania
przegladu, w celu oceny potrzeby uwzglednienia aktualnego stanu wiedzy, tak aby rozszerzy¢
zakres zastosowania art. 60 ust. 3 [zezwolenie na podstawie korzysSci spoteczno-
ekonomicznych zamiast bezpiecznego poziomu narazenia]” na substancje zaburzajace
gospodarke hormonalna®®. Po przedstawieniu w dniu dzisiejszym kryteriéw naukowych
przeglad ten bedzie mogl zosta¢ zakofnczony, a Komisja zaprezentuje jego wyniki do konca
roku.

Przepisy dotyczace jakosci wody: ramy regulacyjne dotyczace jakosci wody w kilku
przypadkach bezposrednio odnosza si¢ do substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, na przyktad jako do substancji, ktore sa w szczegdlno$ci uznawane za
substancje mogace powodowaé zanieczyszczenie’’. Komisja musi regularnie weryfikowaé
wykaz priorytetowych (niebezpiecznych) substancji** oraz substancje wymienione na liscie
obserwacyjnej*, jak rowniez parametry jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez
ludzi*®, Weryfikacja ta odbywa si¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

6. PODSUMOWANIE

Przyjmujac kryteria identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, Unia Europejska wypelni obowigzek prawny okresSlony w przepisach
dotyczacych §rodkow ochrony roslin i produktow biobdjczych. Po przyjeciu tych kryteriow
UE jako pierwsza na $wiecie bedzie posiada¢ system regulacyjny, ktory okresla kryteria
naukowe dotyczace substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Projekty aktow muszg teraz zosta¢ rozpatrzone w stosownych procedurach. Prace te powinny
szybko dobiec konca, aby wypelniony zostal prawny wymog wprowadzenia obowigzujacych
kryteriow. Komisja wzywa panstwa cztonkowskie oraz instytucje unijne uczestniczace w
procedurze do $cistej i konstruktywnej wspotpracy w celu szybkiego przyjecia wspomnianych
aktow.

Jak wspomniano powyzej, Komisja zwraca si¢ takze do wlasciwych agencji o niezwlocznie
rozpoczgcie analizy poszczegolnych substancji, aby przyspieszy¢ proces po wejsciu kryteriow
w Zycie.

% Art. 60 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (rozporzadzenia REACH).

% Art. 138 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (rozporzadzenia REACH).

“0° Np. art. 2 ust. 31 dyrektywy 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r.
ustanawiajacej ramy wspolnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s.
1) i pkt 4 zatacznika VIII do tej dyrektywy.

1 Art. 16 ust. 4 dyrektywy 2000/60/WE.

2 Art. 8b ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/105/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. w

sprawie srodowiskowych norm jakos$ci w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 348 z 24.12.2008, s. 84).

Art. 11 ust. 1 dyrektywy Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w sprawie jakosci wody przeznaczonej

do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 330 z 5.12.1998, s. 32).
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Komisja, w S$cislej wspolpracy z unijnymi agencjami regulacyjnymi i niezaleznymi
komitetami naukowymi, a takze z panstwami czlonkowskimi i instytucjami UE, bedzie w
dalszym ciggu dazy¢ do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia i §rodowiska
przed ryzykiem toksykologicznym i jest zdania, ze te dwa $rodki beda stanowi¢ wazny krok w
dziedzinie kontroli substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
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