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REGULAMENTO (UE) 2018/605 DA COMISSAO
de 19 de abril de 2018

que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, estabelecendo critérios cientificos para
a determinacio das propriedades desreguladoras do sistema endécrino

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho ("), nomeadamente o artigo 78.°, n.° 1, alinea a), e o anexo II, ponto 3.6.5, segundo paragrafo,

Considerando o seguinte:

(1)  Devem estabelecer-se critérios cientificos para a determinacio das propriedades desreguladoras do sistema
endd6crino das substincias ativas, dos protetores de fitotoxicidade e dos agentes sinérgicos, tomando em conta os
objetivos do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, ou seja, assegurar um elevado nivel de protegdo da satide humana
e animal e do ambiente, garantindo em especial que as substincias ou produtos colocados no mercado nio
tenham efeitos nocivos na sadde humana ou animal nem efeitos inaceitiveis no ambiente, e reforcar o funcio-
namento do mercado interno melhorando simultaneamente a producio agricola.

(2) A Organizacdo Mundial da Satide (OMS), através do seu Programa Internacional de Seguranca Quimica, propos,
em 2002, uma defini¢do de desreguladores endécrinos (}) e, em 2009, uma defini¢do de efeitos adversos (). Essas
defini¢des sdo atualmente objeto de um consenso geral na comunidade cientifica. A Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») aprovou essas defini¢des no seu parecer cientifico sobre desreguladores
endo6crinos adotado em 28 de fevereiro de 2013 (%) («parecer cientifico da Autoridade»). O Comité Cientifico da
Seguranga dos Consumidores também partilha este ponto de vista (). Por conseguinte, é adequado basear os
critérios para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino nas referidas defini¢des da
OMS.

(3)  Para a implementagdo desses critérios, deve aplicar-se o conceito de suficiéncia de prova, atendendo em especial a
abordagem relativa a suficiéncia de prova estabelecida no Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho (f). Deve também ser tomada em consideragdo a experiéncia adquirida com o documento
de orientagdo da OCDE sobre diretrizes de ensaio normalizadas para a avaliacdo dos produtos quimicos no que
diz respeito as propriedades desreguladoras do sistema enddcrino (). Além disso, a implementagio dos referidos
critérios deve basear-se em todas as provas cientificas relevantes, incluindo os estudos apresentados em
conformidade com os atuais requisitos regulamentares em matéria de dados previstos no Regulamento (CE)
n.° 1107/2009. Esses estudos baseiam-se, na sua maior parte, em protocolos de estudo acordados a nivel interna-
cional.

(4) A determinacio das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino no que diz respeito a satide humana deve
basear-se em provas dos efeitos no ser humano efou nos animais, permitindo, assim, identificar tanto as
substancias desreguladoras do sistema enddcrino conhecidas como as que se presume terem esses efeitos.

(*) JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) OMS/[IPCS (Organizagdo Mundial da Satide/Programa Internacional de Seguranga Quimica), 2002. Global Assessment of the
State-of-the-science of Endocrine Disruptors (Avaliagdo global dos conhecimentos cientificos sobre os desreguladores enddcrinos).
WHO/PCS/EDC/02.2, acessivel publicamente em http:/[www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_disruptors/en/

(*) OMS[IPCS (Organizagdo Mundial da Satide/Programa Internacional de Seguranca Quimica), 2009. Principles and Methods for the Risk

Assessment of Chemicals in Food (Principios e métodos para a avaliagdo dos riscos dos produtos quimicos nos alimentos). Environmental

Health Criteria 240, acessivel publicamente em 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 (Parecer cientifico sobre a avaliagdo

dos perigos dos desreguladores enddcrinos: critérios cientificos para a identificacio de desreguladores enddcrinos e adequagio dos
métodos de ensaio existentes para avaliar os efeitos na saide humana e no ambiente mediados por estas substancias), EFSA Journal
2013;11(3):3132, doi: 10.2903/j.efsa.2013.3132.

() Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores, Memorandum on Endocrine disruptors (Memorando sobre desreguladores enddcrinos),
16.12.2014 (SCCS[1544/14).

(°) Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo, rotulagem
e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
n.°1907/2006 (JOL 353 de 31.12.2008, p. 1).

(') OECD Series on Testing and Assessment (Série da OCDE em matéria de ensaio e avaliagdo), n.° 150.

<
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(5)  Os critérios cientificos especificos estabelecidos pelo presente regulamento refletem os conhecimentos cientificos
e técnicos atuais ¢ devem ser aplicados em vez dos critérios atualmente enunciados no ponto 3.6.5 do anexo II
do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, pelo que devem constar desse anexo.

(6) A fim de ter em conta os conhecimentos cientificos e técnicos atuais, devem também ser definidos critérios
cientificos especificos por forma a identificar substincias ativas, protetores de fitotoxicidade ou agentes sinérgicos
com propriedades desreguladoras do sistema enddcrino suscetiveis de causar efeitos adversos nos organismos nio
visados. Por conseguinte, o ponto 3.8.2 do anexo Il do Regulamento (CE) n.c 1107/2009 deve ser alterado de
modo a introduzir estes critérios especificos.

(7) A Comissio deve avaliar, a luz dos objetivos do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, a experiéncia adquirida com
a aplicacdo dos critérios cientificos para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema endécrino
introduzidos pelo presente regulamento.

(8)  Os critérios para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema endécrino refletem o estado atual
dos conhecimentos cientificos e técnicos e permitem identificar com mais rigor as substincias ativas que
apresentam essas propriedades. Os novos critérios devem, pois, ser aplicdveis com a maior brevidade possivel,
embora tendo em conta o tempo necessirio para que os Estados-Membros e a Autoridade se preparem para
aplicar esses critérios. Por conseguinte, esses critérios devem aplicar-se a partir de 20 de outubro de 2018, exceto
nos casos em que o comité competente tenha procedido a votacio de um projeto de regulamento até
20 de outubro de 2018. A Comissdo examinard as implica¢Bes para cada procedimento pendente ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e, se necessirio, tomard medidas adequadas, respeitando devidamente os
direitos dos requerentes. Para este efeito, poderdo ser pedidas informagdes suplementares ao requerente efou uma
contribuicio cientifica adicional do Estado-Membro relator e da Autoridade.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O anexo II do Regulamento (CE) n.> 1107/2009 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O ponto 3.6.5 e o ponto 3.8.2 do anexo II do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, com a redagdo que lhes é dada pelo
presente regulamento, sdo aplicdveis a partir de 20 de outubro de 2018, exceto no caso de procedimentos em que
o comité tenha procedido a votagdo de um projeto de regulamento até 20 de outubro de 2018.

Artigo 3.

Até 20 de outubro de 2025, a Comissdo deve apresentar ao comité a que se refere o artigo 79.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 uma avaliagdo da experiéncia adquirida com a aplicagdo dos critérios cientificos para a determinagdo das
propriedades desreguladoras do sistema endécrino introduzidos pelo presente regulamento.

Artigo 4.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

E aplicavel a partir de 20 de outubro de 2018.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 19 de abril de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

O anexo II do Regulamento (CE) n.> 1107/2009 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No ponto 3.6.5 sdo aditados os pardgrafos seguintes apds o quarto paragrafo:

«A partir de 20 de outubro de 2018, uma substéincia ativa, um protetor de fitotoxicidade ou um agente sinérgico
devem ser considerados como tendo propriedades desreguladoras do sistema enddcrino que podem causar efeitos
adversos no ser humano se, com base nos pontos 1 a 4 do sexto pardgrafo, satisfizerem todos os critérios seguintes,
salvo se houver provas que demonstrem que os efeitos adversos identificados nio sdo relevantes para o ser humano:

1) Mostram produzir um efeito adverso num organismo intacto ou na sua descendéncia, nomeadamente uma
alteragdo da morfologia, da fisiologia, do crescimento, do desenvolvimento, da reprodugio ou do tempo de vida
de um organismo, sistema ou (sub)populagio que resulta numa diminui¢do da capacidade funcional, numa
diminui¢do da capacidade de compensar um stress adicional ou num aumento da suscetibilidade a outras
influéncias;

2) Apresentam um modo de a¢io enddcrino, ou seja, alteram a(s) fungdo(des) do sistema enddcrino;
3) O efeito adverso é uma consequéncia do modo de agdo enddcrino.

A identificacdo de uma substancia ativa, um protetor de fitotoxicidade ou um agente sinérgico como tendo
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino que podem causar efeitos adversos no ser humano, em
conformidade com o quinto pardgrafo, deve basear-se em todos os seguintes pontos:

1) Todos os dados cientificos relevantes disponiveis (estudos in vivo ou sistemas de ensaio alternativos adequadamente
validados preditivos de efeitos adversos no ser humano ou nos animais, bem como estudos in vivo, in vitro ou, se
aplicavel, in silico que forne¢am informacio sobre os modos de acdo enddcrinos):

a) Dados cientificos produzidos de acordo com protocolos de estudo acordados a nivel internacional, em especial
os que figuram nas comunica¢des da Comissio no dmbito do estabelecimento de requisitos em matéria de
dados para as substancias ativas e os produtos fitofarmacéuticos, em conformidade com o presente
regulamento;

b) Outros dados cientificos selecionados mediante a aplicagdo de uma metodologia de revisio sistemadtica, em
especial de acordo com orientagdes sobre dados da literatura que figuram nas comunicagdes da Comissdo no
ambito do estabelecimento de requisitos em matéria de dados para as substancias ativas e os produtos fitofar-
macéuticos, em conformidade com o presente regulamento;

2) Uma avaliagdo dos dados cientificos relevantes disponiveis, com base numa abordagem de ponderacio da
suficiéncia da prova, a fim de determinar se os critérios estabelecidos no quinto pardgrafo sio cumpridos; ao
aplicar a determinacdo com base na suficiéncia de prova, a avaliagio das provas cientificas deve, em particular,
contemplar todos os fatores seguintes:

a) Tanto os resultados positivos como os negativos;

b) A relevancia da concegdo dos estudos, no que se refere a apreciagio dos efeitos adversos e do modo de agdo
enddcrino;

¢) A qualidade e a coeréncia dos dados, tendo em conta o padrdo e a consisténcia dos resultados num mesmo
estudo e entre estudos de concecdo semelhante, assim como entre espécies diferentes;

d) Os estudos sobre a via de exposicdo e os estudos toxicocinéticos e de metabolismo;

e) O conceito de dose-limite, bem como as orientagdes internacionais sobre doses mdximas recomendadas e
sobre a apreciagdo dos efeitos de confundimento decorrentes da toxicidade excessiva;

3) Utilizando uma abordagem de ponderacio da suficiéncia da prova, o nexo entre ofs) efeito(s) adverso(s) e o modo
de agdo enddcrino deve ser estabelecido com base na sua plausibilidade biologica, que deve ser determinada a luz
dos conhecimentos cientificos atuais e tendo em conta as orientagdes acordadas a nivel internacional;

4) Os efeitos adversos que sdo consequéncias secunddrias ndo especificas de outros efeitos toxicos nio devem ser
tomados em conta para a identificacio da substancia como desregulador endécrino.».
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2) No ponto 3.8.2 sdo aditados os pardgrafos seguintes apds o pardgrafo tinico:

«A partir de 20 de outubro de 2018, uma substancia ativa, um protetor de fitotoxicidade ou um agente sinérgico
devem ser considerados como tendo propriedades desreguladoras do sistema enddcrino que podem causar efeitos
adversos nos organismos ndo visados se, com base nos pontos 1 a 4 do terceiro pardgrafo, satisfizerem todos os
critérios seguintes, salvo se houver provas que demonstrem que os efeitos adversos identificados ndo sio relevantes
ao nivel da (sub)populagio para os organismos nio visados:

1) Mostram produzir um efeito adverso em organismos nio visados, nomeadamente uma alteracio da morfologia,
da fisiologia, do crescimento, do desenvolvimento, da reproducio ou do tempo de vida de um organismo, sistema
ou (sub)populacdo que resulta numa diminui¢do da capacidade funcional, numa diminui¢do da capacidade de
compensar um stress adicional ou num aumento da suscetibilidade a outras influéncias;

2) Apresentam um modo de acdo enddcrino, ou seja, altera a(s) fungdo(des) do sistema enddcrino;
3) O efeito adverso é uma consequéncia do modo de a¢do endécrino.

A identificacdo de uma substdncia ativa, um protetor de fitotoxicidade ou um agente sinérgico como tendo
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino que podem causar efeitos adversos nos organismos nio visados,
em conformidade com o segundo pardgrafo, deve basear-se em todos os seguintes pontos:

1) Todos os dados cientificos relevantes disponiveis (estudos in vivo ou sistemas de ensaio alternativos adequadamente
validados preditivos de efeitos adversos no ser humano ou nos animais, bem como estudos in vivo, in vitro ou, se
aplicavel, in silico que fornegam informacdo sobre os modos de agdo enddcrinos):

a) Dados cientificos produzidos de acordo com protocolos de estudo acordados a nivel internacional, em especial
os que figuram nas comunica¢des da Comissio no ambito do estabelecimento dos requisitos em matéria de
dados para as substincias ativas e os produtos fitofarmacéuticos, em conformidade com o presente
regulamento;

b) Outros dados cientificos selecionados mediante a aplicagdo de uma metodologia de revisio sistemadtica, em
especial de acordo com orienta¢des sobre dados da literatura que figuram nas comunicagdes da Comissdo no
ambito do estabelecimento de requisitos em matéria de dados para as substancias ativas e os produtos fitofar-
macéuticos, em conformidade com o presente regulamento;

2) Uma avaliacio dos dados cientificos relevantes disponiveis, com base numa abordagem de ponderacio da
suficiéncia da prova, a fim de determinar se os critérios estabelecidos no segundo pardgrafo sio cumpridos; ao
aplicar a determinagdo com base na suficiéncia de prova, a avaliagdo das provas cientificas deve contemplar todos
os fatores seguintes:

a) Tanto os resultados positivos como os negativos, procedendo, se relevante, a uma discriminagdo entre grupos
taxon6micos (por exemplo, mamiferos, aves, peixes, anfibios);

b) A relevancia da concecdo do estudo, no que se refere a apreciacio dos efeitos adversos e da sua relevancia ao
nivel da (sub)populagio e a apreciagio do modo de agdo enddcrino;

¢) Os efeitos adversos sobre a reproducio e o crescimento/desenvolvimento e outros efeitos adversos pertinentes
suscetiveis de terem um impacto nas (sub)populacdes. Devem também ser tomados em conta, quando
disponiveis, dados de campo ou de monitorizagio adequados, fidveis e representativos efou os resultados de
modelos populacionais;

d) A qualidade e a coeréncia dos dados, tendo em conta o padrio e a consisténcia dos resultados num mesmo
estudo e entre estudos de conce¢do semelhante, assim como entre grupos taxonémicos diferentes;

¢) O conceito de dose-limite, bem como as orientag¢des internacionais sobre doses mdximas recomendadas e
sobre a apreciagdo dos efeitos de confundimento decorrentes da toxicidade excessiva;

3) Utilizando uma abordagem de ponderacio da suficiéncia da prova, o nexo entre ofs) efeito(s) adverso(s) e o modo
de agdo enddcrino deve ser estabelecido com base na sua plausibilidade bioldgica, que deve ser determinada a luz
dos conhecimentos cientificos atuais e tendo em conta as orientagdes acordadas a nivel internacional;

4) Os efeitos adversos que sdo consequéncias secunddrias ndo especificas de outros efeitos toxicos ndo devem ser
tomados em conta para a identificagdo da substancia como desregulador endécrino nos organismos néo visados.».
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