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WPROWADZENIE

Substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego to substancje chemiczne, ktore
zmieniajg funkcjonowanie tego uktadu i majg negatywny wptyw na zdrowie ludzi i zwierzat.
Substancje te moga by¢ pochodzenia syntetycznego lub naturalnego. Narazenie na nie moze
mie¢ miejsce zroznych zrddet, takich jak pozostatosci pestycydow lub produkty
konsumenckie wykorzystywane lub obecne w zyciu codziennym.

Co to jest uktad hormonalny?

Uktad hormonalny to uktad przekaznikowy organizmu. Wykorzystuje on hormony, czgsteczki
sygnatowe, ktore przenoszq sie z krwiq, do komunikacji i wywotywania skutkow w odlegtych
komdrkach, tkankach i narzgdach. Hormony sq niezbedne do kontrolowania wielu procesow
w organizmie, od wczesnych, takich jak rozwoj embrionalny i tworzenie narzgdow, po
kontrolowanie funkcji tkanek i narzqdow w wieku dorostym.

Od lat 90. XX w. wzmagajg si¢ obawy dotyczgce substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnegol. W nastepstwie przyjecia przez Parlament Europejski w 1998 r.
rezolucji w sprawie substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego® Komisja
przyjeta w grudniu 1999 r. wspolnotows strategie dotyczacg substancji zaburzajgcych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego®, ktora od tego czasu realizowano przez dzialania
W obszarach badan naukowych, regulacji i wspotpracy miedzynarodowe;.

Osiagnigto znaczny postgp W zrozumieniu iregulowaniu substancji zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego, a UE jest uznawana za $wiatowego lidera, jezeli
chodzi o postepowanie z tymi chemikaliami. Jednocze$nie obawy spoteczne utrzymuja si¢ na
wysokim poziomie.

Komisja zawsze byta i bedzie zdecydowana chroni¢ mieszkancow UE i srodowisko naturalne
przed wszelkimi niebezpiecznymi chemikaliami. W tym kontekscie, po blisko dwudziestu
latach od przyjecia wspolnotowej strategii z 1999 r., istnieje potrzeba zaktualizowania
unijnego podejécia do substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, tak
aby odzwierciedlato ono obecny stan wiedzy w tej dziedzinie i w dalszym ciggu zapewniato
konsekwentne postgpowanie z tymi substancjami w roznych obszarach, w oparciu 0 wigkszg
znajomos$¢ tematu, osiggnigte wyniki izdobyte doswiadczenie. W tym celu Komisja
przedstawia dzisiaj swoje strategiczne podej$cie do substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego na nadchodzace lata, majac na wzgledzie nadrzedny cel, jakim jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony mieszkancow UE i srodowiska, przy jednoczesnym
zachowaniu rynku wewnetrznego, ktory jest korzystny dla konsumentow i pozwala
prosperowac unijnym przedsi¢biorstwom.

Komunikat ten jest odpowiedzig na wnioski Parlamentu Europejskiego i Rady”, opiera sie
na 7. programie dziatan w zakresie $rodowiska® i wpisuje sic w ramy miedzynarodowych
zobowigzan dotyczacych niebezpiecznych chemikaliow®.

! Zob. na przyktad warsztaty zorganizowane w 1996 r., Wplyw substancji zaburzajqcych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego na zdrowie ludzi i zwierzqt wolno zyjgcych, wspétfinansowane przez Komisje Europejskg.

®Dz.U. C34129.11.1998, s. 37.

¥ COM(1999) 706.

% Zob. np. rezolucje Parlamentu Europejskiego z dnia 14 marca 2013 r. (P7_TA (2013) 0091) i z dnia 8 czerwca
2016 r. (P8_TA (2016) 0270) oraz konkluzje Rady w sprawie ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska poprzez
nalezyte zarzadzanie chemikaliami (19.12.2016 r1.).

® Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1386/2013/UE z dnia 20 listopada 2013 r. w sprawie ogélnego
unijnego programu dziatan w zakresie $rodowiska do 2020 r. (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, s. 171).



http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/documents/reports_conclusions_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/documents/reports_conclusions_en.htm

W sekeji 1 opisano postepy naukowe w dziedzinie substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego, poczynione w ciggu ostatnich dwudziestu lat. W sekcji 2
podsumowano dziatania podjete dotychczas przez UE, za$§ wsekcji 3 nakreslono
proponowane przez Komisj¢ podejscie do skutecznego dalszego rozwoju unijnej polityki
w zakresie substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

1. NAUKA O SUBSTANCJACH ZABURZAJACYCH FUNKCJONOWANIE
UKLADU HORMONALNEGO

W ciggu ostatnich kilkudziesigciu lat odnotowano znaczne postgpy w nhauce na temat
zaburzen rownowagi uktadu hormonalnego. Od czasu przyjecia wspdlnotowej strategii
z 1999 r. opublikowano tysigce recenzowanych publikacji naukowych na temat charakteru
zaburzen funkcjonowania uktadu hormonalnego, ich przyczyn i skutkow dla zdrowia ludzi
i zwierzat wolno zyjacych. Postepy naukowe w tej dziedzinie opisano takze w publikacjach
Komisji Europejskiej i agencji UE lub przedstawiono je w ramach dziatan koordynowanych
przez Komisjg.

Od 1999 r. uzyskano bardziej wiarygodne dowody naukowe wiazace narazenie na
substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego z chorobami ludzi lub
negatywnym wplywem na zwierzeta wolno zyjace. Postep naukowy doprowadzit ponadto
do porozumienia w sprawie licznych kwestii istotnych dla zrozumienia zaburzen
funkcjonowania uktadu hormonalnego. Obecnie panuje powszechna zgoda co do definicji
przedstawionej w 2002 r. przez Mig¢dzynarodowy Program Bezpieczenstwa Chemicznego,
ktory jest wspolnym programem roznych agencji Narodow Zjednoczonych, w tym Swiatowej
Organizacji Zdrowia. Zgodnie z ta definicja substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu
hormonalnego to ,,egzogenna substancja lub mieszanina substancji, ktora zmienia funkcj¢ lub
funkcje uktadu hormonalnego, w nastgpstwie czego powoduje niekorzystne skutki zdrowotne
w nieuszkodzonym organizmie, u jego potomstwa lub w jego (sub)populacjach™’.

Istnieje rowniez zgoda co do tego, ze najwi¢ksza podatno$¢ na substancje zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego wystepuje w najwazniejszych okresach rozwoju,
takich jak ksztaltowanie si¢ ptodu idojrzewanie plciowe”. NaraZenie na substancje
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w tych okresach moze wywotaé trwate
skutki i spowodowaé wzrost podatnosci na choroby w pdzniejszym zyciu. Powszechnie
uwaza si¢ rowniez, ze substancje te moga zaklécaé¢ funkcjonowanie ukladu
hormonalnego na roézne sposoby. Dotychczas nauka koncentrowata si¢ glownie na
ograniczonej liczbie zmian hormonalnych®. W ostatnich latach wykazano jednak, ze réwniez
inne aspekty uktadu hormonalnego moga by¢ wrazliwe na substancje zaburzajace jego
funkcjonowanie. Istnieje rowniez coraz wiecej dowoddéw wskazujacych na to, ze substancje
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego moga dziata¢ facznie i wywotywac efekt

® Zob. w szczeg6lnosci: Agenda ONZ na rzecz zréwnowazonego rozwoju 2030 (2015), deklaracja z Parmy
(2010) i deklaracja z Ostrawy (2017) panstw regionu europejskiego Swiatowej Organizacji Zdrowia (w
szczegolno$ci w deklaracji z Parmy substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego zostaty
wymienione wérdd ,.kluczowych wyzwan dla srodowiska i zdrowia w naszych czasach”) oraz konkluzje trzeciej
i czwartej sesji miedzynarodowej konferencji w sprawie zarzadzania chemikaliami.

" Migdzynarodowy Program Bezpieczefstwa Chemicznego (IPCS) (2002), Global Assessment of the state-of-
the-science of Endocrine Disruptors (Ocena aktualnego stanu wiedzy na temat substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego).

8 Program Narodéw Zjednoczonych ds. Ochrony Srodowiska (UNEP) / Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)
(2012), State of the science of endocrine disrupting chemicals (Stan wiedzy na temat substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego);

® Estrogen, androgen, hormon tarczycy lub steroidogeneza (EATS).



http://www.un.org/ga/search/view_doc.asp?symbol=A/RES/70/1&Lang=E
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0011/78608/E93618.pdf
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0007/341944/OstravaDeclaration_SIGNED.pdf?ua=1
http://www.saicm.org/About/ICCM/tabid/5521/language/en-GB/Default.aspx
http://www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_disruptors/en/
http://www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_disruptors/en/
http://www.who.int/ceh/publications/endocrine/en/

addytywny (tzw. ,.efekt mieszaniny” lub ,.efekt koktajlu™), a zatem narazenie na polaczenie
takich substancji moze powodowa¢ dziatania niepozadane przy stezeniach, w przypadku
ktérych indywidualnie nie zaobserwowano zadnych skutkéw'® (nawet jesli skutki te nie sa
specyficzne dla substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego)ll.

Wociaz jednak istnieja luki w wiedzy. Dotycza one W szczegdlnosci:

e wplywu, jaki narazenie na substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego wywiera na rozwoj choréb i na zwierzeta wolno zyjace. W tym
kontekscie wcigz niepelne jest zrozumienie specyficznego wpltywu narazenia
chemicznego isposobu odréznienia go od innych mozliwych negatywnych
czynnikéw, ktore sg przedmiotem badania. Rzeczywiscie inne czynniki réwniez
odgrywaja role wrozwoju zaburzen endokrynologicznych (np. uwarunkowania
genetyczne, odzywianie, styl zycia lub inne czynniki srodowiskowe) badz maja wpltyw
na zwierzgta wolno zyjace (np. nadmierna eksploatacja, zmiana klimatu);

e sporu, czy i w jaki sposob pewne zasady toksykologiczne, takie jak zasada ,,progu
bezpieczenstwa” — tj. dawki, ponizej ktérej nie przewiduje si¢ wystgpienia dziatan
niepozagdanych — majgq zastosowanie do oceny bezpieczenstwa substancji
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnegolz. Czg$¢ naukowcow jest
zdania, ze nie mozna ustanowi¢ progu bezpieczenstwa dla substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego;

e pelnego zrozumienia narazenia lgcznego (,,efekt mieszaniny/koktajlu’);

e opracowania bezpieczniejszych rozwigzan alternatywnych (w tym podejs¢
niechemicznych) w celu zastgpienia substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego;

e mechanizmu zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego.

O UNEP / WHO (2012). Zob. tez na przyktad Thrupp TJ et al. (2018), The consequences of exposure to mixtures
of chemicals: Something from ‘nothing’ and ‘a lot from a little’ when fish are exposed to steroid hormones
(Konsekwencja narazenia na mieszaniny zwigzkdw chemicznych: ,,co$ z niczego” i ,,wiele z niewielu”, kiedy
ryby sg narazone na hormony steroidowe), Science of the total environment, tom 619-620, 1 kwietnia 2018 r., s.
1482-1492.

! Buropejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci przygotowuje wytyczne dotyczace zharmonizowanych metod
oceny ryzyka dla zdrowia ludzi i zdrowia zwierzat oraz oceny ryzyka ekologicznego, zwigzanych z tacznym
narazeniem na wiele chemikaliow; Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) (2013), Scientific
Opinion on the identification of pesticides to be included in cumulative assessment groups on the basis of their
toxicological profile (Opinia naukowa w sprawie identyfikacji pestycydow, ktore maja zosta¢ wiaczone do grup
oceny tacznej na podstawie ich profilu toksykologicznego).

2 Innym przyktadem jest zalezno$¢ dawka-odpowiedz w przypadku substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego. W odniesieniu do wszystkich tych aspektdw, zob. w szczegdlnosci: Wspdlne Centrum
Badawcze (JRC) (2013) Key scientific issues relevant to the identification and characterisation of endocrine
disrupting substances - Report of the Endocrine Disrupters Expert Advisory Group (Kluczowe kwestie naukowe
dotyczace identyfikacji i charakterystyki substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego —
Sprawozdanie doradczej grupy ekspertow ds. substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego);
JRC (2013), Thresholds for Endocrine Disrupters and Related Uncertainties - Report of the Endocrine
Disrupters Expert Advisory Group (Progi dotyczgce substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego oraz zwigzane z nimi niepewnosci — Sprawozdanie doradczej grupy ekspertow ds. substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego); Beausoleil et al. (2016), Review of non-monotonic dose-
responses of substances for human risk assessment (Przeglad niemonotonicznej zalezno$ci dawka-odpowiedz
substancji na potrzeby oceny ryzyka dla ludzi); Solecki et al. (2017), Scientific principles for the identification of
endocrine-disrupting chemicals: a consensus statement (Naukowe zasady identyfikacji substancji chemicznych
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego: uzgodnione stanowisko).



http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/chemical-mixtures
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3293
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3293
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3293
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC79981/lbna25919enn.pdf
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC79981/lbna25919enn.pdf
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC83204/lb-na-26-068-en-n.pdf
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC83204/lb-na-26-068-en-n.pdf
https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-1027
https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-1027
https://link.springer.com/article/10.1007/s00204-016-1866-9
https://link.springer.com/article/10.1007/s00204-016-1866-9

Badania i zakres, w jakim nauka jest w stanie sluzy¢ organom regulacyjnym

Obszarem, w ktoérym nauka posungta si¢ znacznie do przodu, ale potrzebne sg dalsze postepy,
jest tez opracowywanie i zatwierdzanie metod badawczych. Aby identyfikowac substancje
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego, niezbedne sa wiarygodne badania, ktore
uwzglednialyby rézne sposoby zaktocania uktadu hormonalnego przez te substancje, a takze
odpowiednie metody postepowania z nimi. Organizacja WspOlpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) jest wiodaca uznang organizacja odpowiedzialng za opracowywanie uzgodnionych
na forum miedzynarodowym wytycznych badawczych®™, ktore sa w stosownych przypadkach
transponowane do odpowiednich aktéw prawnych UE. W 2013 r. Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci zbadal istniejace wytyczne dotyczace badan substancji
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego i stwierdzil™, ze dostepnych jest (lub
bedzie) wiele roznych badan dotyczacych niektorych sposobow dziatania hormonow, na ktore
moga mieé¢ wplyw substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego® u ssakéw
i ryb, natomiast w przypadku ptakdw i ptazéw dostepna jest mniejsza liczba badan. EFSA
doszta tez do wniosku, ze: badania obejmujace inne aspekty uktadu hormonalnego lub inne
gatunki zwierzat wymagaja jeszcze opracowania lub zwalidowania; brakuje odpowiednich
modeli predykcyjnych dla niektérych choréb zwigzanych z uktadem hormonalnym, takich jak
pewne rodzaje raka o podtozu hormonalnym lub zaburzenia metabolizmu/otyto$¢, i nie ma ani

jednego badania, ktore oceniatoby skutki narazenia ssakow w ciggu catego cyklu zycia®®.

Ponadto, podobnie jak w innych obszarach badan naukowych, takze w przypadku substancji
zaburzajacych  funkcjonowanie uktadu hormonalnego istnieje potrzeba dalszego
opracowywania metod stanowigcych alternatywe dla badan na zwierzetach: oznaczatoby to
lepsze wykorzystanie istniejacych danych (oraz dalsze stosowanie technik ekstrapolacji'’)
oraz nadanie wigkszej wagi modelom matematycznym i nowym metodom in vitro.

2. DOTYCHCZASOWA UNIJNA POLITYKA | REGULACJE DOTYCZACE
SUBSTANCJI ZABURZAJACYCH FUNKCJONOWANIE UKLADU
HORMONALNEGO

Po przyjeciu wspolnotowej strategii z 1999 r. UE wypracowata polityke w zakresie substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktora skupia si¢ na wspieraniu badan
naukowych, skutecznych regulacjach dotyczacych substancji zaburzajacych

B Wytycezne dotyczace badaf odnoszace si¢ do substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
sa wymienione w ramach koncepcyjnych dotyczacych testowania ioceny substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Y EFSA (2013), 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 (Opinia naukowa na temat oceny zagrozen
stwarzanych przez substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego: naukowe kryteria identyfikacji
tych substancji i przydatnos¢ istniejacych metod badawczych do oceny wptywu tych substancji na zdrowie ludzi
i na srodowisko).

15 Estrogen, androgen, hormon tarczycy lub steroidogeneza (EATS).

1® Istnieja naukowe wytyczne dotyczace interpretacji wynikow poszczegolnych badan i zestawiania wszystkich
dostepnych dowodow na temat danej substancji na potrzeby jej oceny pod katem zaburzania funkcjonowania
uktadu hormonalnego. Na poziomie mig¢dzynarodowym punktem odniesienia jest dokument OECD (2012),
Guidance Document on Standardised Test Guidelines for Evaluating Chemicals for Endocrine Disruption
(Wskazoéwki na temat standardowych wytycznych dotyczacych badan na potrzeby oceny chemikaliow pod
katem zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego). Na poziomie UE szczegétowe wytyczne istnieja
w kontekscie réznych ram prawnych.

7 Jednym z przyktadow jest technika przewidywania informacji dla jednej substancji na podstawie danych
dotyczacych innej substancji.



http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdworkrelatedtoendocrinedisrupters.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdworkrelatedtoendocrinedisrupters.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/3132.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/3132.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/3132.pdf
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)22&doclanguage=en

funkcjonowanie ukladu hormonalnego oraz rozwijaniu wspélpracy miedzynarodowej
w tym obszarze.

Badania naukowe UE i opracowywanie wytycznych dotyezacych badan w kierunku
substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego

Od 1999 r. unijne programy ramowe w zakresie badan i rozwoju technologicznego stanowia
kluczowe instrumenty wspierania post¢pu naukOwego W obszarze substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego. W ten sposdb sfinansowano ponad 50
wielonarodowych projektéw, na ktore przeznaczono ponad 150 min EUR z budzetu UE.
Celem tych projektow jest lepsze zrozumienie mechanizmu dziatania uktadu hormonalnego,
okreslenie niekorzystnego wplywu narazenia na substancje zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego na zdrowie ludzi izwierzat wolno zyjacych, atakze opracowanie
narzedzi identyfikacji tych substancji oraz oceny narazenia. Kolejne 52 min EUR, ktore
zostang rozdzielone do konca tego roku, przyznano w ramach programu ,,Horyzont 2020 na
projekty dotyczace nowych metod badania substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego.

Oprocz badan naukowych finansowanych w ramach programu ,,Horyzont 2020 w ostatnich
latach podjeto szczegdlne starania o dalszg poprawe dostepnosci wytycznych dotyczacych
badan stuzacych identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
oraz o0 zaradzenie stabosciom w tym zakresie, ktore stwierdzono na poziomie UE
i migdzynarodowym, pod auspicjami Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju.
Bardziej autorytatywne badania sg waznym sposobem na zwigkszenie skutecznosci kontroli.
Komisja Europejska sfinansowata szereg dziatan koncentrujacych si¢ na zidentyfikowaniu luk
w wytycznych dotyczacych badan, na okresleniu mozliwych sposobow wypeienia tych luk,
na ustaleniu priorytetow dla dalszego opracowywania wytycznych dotyczacych badah oraz na
udoskonaleniu istniejagcych wytycznych dotyczacych badan lub na opracowaniu nowych
wytycznych®®,

Prawodawstwo UE a substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego

W ostatnich dziesigcioleciach wraz z postgpem naukowym UE stopniowo aktualizowala swoj
dorobek prawny dotyczacy chemikaliow w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi izwierzat oraz $rodowiska, a zarazem sprawnego funkcjonowania rynku
wewngetrznego. Prawodawstwo UE uznaje si¢ obecnie za jedno z najlepiej chronigcych na
$wiecie i ma zastosowanie do wszystkich substancji chemicznych, w tym substancji majacych
wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Unijne podej$cie opiera si¢ na doradztwie naukowym wysokiego szczebla, zapewnianym
przez wlasciwe organy UE do spraw oceny ryzyka, takie jak Europejska Agencja
Chemikaliéw, Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci lub Komitet Naukowy ds.
Bezpieczenstwa Konsumentéw, oraz na decyzjach dotyczacych zarzadzania ryzykiem,
podejmowanych przez Komisje w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi. W przypadku
gdy w ramach oceny naukowej nie da si¢ sformutowac wnioskow z wystarczajacg pewnoscia,
Komisja kieruje si¢ tak zwang zasada ostroznos$ci przy podejmowaniu $rodkéw ochronnych
dla mieszkancow i s$rodowiska. Egzekwowaniem przepisow zajmuja si¢ panstwa

8 Przyktady takich dziatan obejmuja: Ustalenie priorytetéw dla dalszego opracowywania i walidacji metod
badan i podejs¢ badawczych w odniesieniu do oceny substancji zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego (2018r.); Opracowanie protokolu badann na potrzeby badania substancji zaburzajqcej
funkcjonowanie tarczycy w organizmie ssakdw (zakoficzenie planowane na 2019 r.); Badanie walidacyjne w celu
oceny metod _in vitro dotyczgcych substancji zaburzajqcych funkcjonowanie tarczycy (rozpoczete w 2017 r.,
w toku).



https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6b464845-4833-11e8-be1d-01aa75ed71a1/language-en
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6b464845-4833-11e8-be1d-01aa75ed71a1/language-en
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6b464845-4833-11e8-be1d-01aa75ed71a1/language-en
https://ec.europa.eu/jrc/en/science-update/vitro-methods-detection-thyroid-disruptors
https://ec.europa.eu/jrc/en/science-update/vitro-methods-detection-thyroid-disruptors

cztonkowskie, natomiast Komisja ulatwia wymiang¢ informacji migdzy wlasciwymi organami
krajowymi w celu usprawnienia ich dziatan w tym obszarze'®.

W ostatnich latach zgodnie z r6znymi wymogami okreslonymi we wilasciwych przepisach
Komisja podejmowata dziatania w walce z substancjami zaburzajagcymi funkcjonowanie
uktadu hormonalnego. Przepisy szczegdtowe regulujace postepowanie z tymi substancjami sg
obecnie zawarte w prawodawstwie dotyczacym $rodkéw ochrony ro§lin® i produktéw
biob6jczych®!, chemikaliéow ogétem (rozporzadzenie REACH)??, wyrobéw medycznych®
iWOdy24. Wymogi te s3 rdézne w zalezno$ci od danego prawodawstwa. Pozostate
prawodawstwo, takie jak dotyczace materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
kosmetykow?®, zabawek?’ lub ochrony pracownikéw w miejscu pracy?®, nie zawiera
przepisow szczegdtowych dotyczacych substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego. Substancje 0 wlasciwo$ciach zaburzajagcych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego podlegaja jednak indywidualnym dzialaniom regulacyjnym opartym na
ogoblnych wymogach prawodawstwa.

Regulacje dotyczqce substancji zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego:
kilka przyktadow

e W ostatnim czasie Komisja ustanowita kryteria identyfikacji substancji
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z prawodawstwem
w sprawie S$rodkoéw ochrony roslin i produktow biobojczych, na podstawie
definicji Swiatowej Organizacji Zdrowia?®. To przelomowy moment, poniewaz nigdy
przedtem nie ustanowiono takich kryteria w kontekscie regulacji prawnych. Co do
zasady, w przysztosci w tych kategoriach produktow nie begdzie mozna stosowac
zadnych zidentyfikowanych substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, z wyjatkiem przypadkow, w ktorych zastosowanie bgdg mialty bardzo
ograniczone odstepstwa.

9 Na przyktad za pomoca wspdlnotowego systemu szybkiej informacji RAPEX.

% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkow ochrony roélin (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

1 Produkty biob6jcze wykorzystywane sa do zwalczania organizméw szkodliwych (przyktadem sa $rodki
dezynfekujace) — rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdéjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).

22 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz.U. L
396 z 30.12.2006, s. 1).

% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1).

* Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy
wspolnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1).

% Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 27 pazdziernika 2004 r.
w sprawie materiatdw i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).

% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59).

" Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE zdnia 18 czerwca 2009r. w sprawie
bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1).

%8 Zob. w szczegolnosci: dyrektywa Rady 98/24/WE zdnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa pracownikdéw przed ryzykiem zwigzanym ze srodkami chemicznymi w miejscu pracy (Dz.U. L
131 7 5.5.1998, s. 11) oraz dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
W sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikow
rakotworczych lub mutagenéw podczas pracy (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).

# Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 (Dz.U. L 301 z 17.11.2017, s. 1) oraz rozporzadzenie
Komisji (UE) 2018/605 (Dz.U. L 101 z 20.4.2018, s. 33).



https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm

e Na podstawie rozporzadzenia REACH w wykazie substancji wymagajacych
specjalnego zezwolenia na wprowadzenie na rynek zawarto dwie substancje
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego®®. Kolejnych 13 substancii
zidentyfikowano jako substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
I umieszczono na liscie kandydackiej substancji, ktore w przyszioSci mogg zostaé
wpisane do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen®!,
Substancje 0 wiasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
rowniez podlegaja restrykcjomgz. Przyktadowo panstwa cztonkowskie udzielily
ostatnio poparcia® dla wniosku Komisji w sprawie zakazu stosowania czterech
ftalandw — substancji chemicznych powszechnie uzywanych w celu zwigkszenia
elastycznosci tworzyw sztuczny(:he’4 — wroznych produktach codziennego uzytku
w stezeniach réwnych lub przekraczajacych 0,1 %. Ponad 80 substancji jest tez
obecnie przedmiotem oceny ze wzgledu na obawy dotyczace ich potencjalnych
wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

e Na podstawie prawodawstwa dotyczacego wody Komisja umiescila szereg
substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego35 w wykazie
budzacych szczegélne obawy ,substancji priorytetowych”, do ktdrych
zastosowanie maja normy jakosci $rodowiska ikontrole emisji. Ponadto Komisja
wlaczyla trzy substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego do ,,listy
obserwacyjnej” substancji, w odniesieniu do ktoérych gromadzone majg by¢ dane
Z monitorowania obejmujacego cata Uni¢®’.

e Ze wzgledu na obawy dotyczace zaburzenia funkcjonowania uktadu hormonalnego
zabronione jest stosowanie bisfenolu A w butelkach dla niemowlat iinnych
pojemnikach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig dla niemowlat i malych
dzieci, za§ w odniesieniu do pozostalych materialow przeznaczonych do kontaktu
z zywnos$cig okre§lono bardzo niskie limity migracji38. Ograniczone sa takze
dopuszczalne wartosci bisfenolu A w zabawkach dla matych dzieci w wieku
ponizej 36 miesigcy i W zabawkach przeznaczonych do wktadania do ust®, a takze
w papierze paragonowym®. Dla bisfenolu A ustalono réwniez bardzo niskie

% Wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen zawarty w zalaczniku XIV do

rozporzadzenia REACH — do substancji tych nalezg przyktadowo niektdore ftalany, etoksylany, nonylfenol
i oktylofenol.

%! Wiecej informacji na temat listy kandydackiej mozna znalez¢é na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Chemikaliow.

%2 Zob. zatacznik XVII do rozporzadzenia REACH.

% Komitet REACH, wsktad ktorego wchodza eksperci z wszystkich panstw czlonkowskich, wyrazit
jednomyslnie poparcie dla tego srodka w dniu 11 lipca 2018 r.

* Ftalan di-(2-etyloheksylu), ftalan benzylu-butylu, ftalan di-n-butylu, ftalan diizobutylu.

* Np. bromowany difenyloeter, ftalan di-(2-etyloheksylu) i zwiazki tributylocyny.

% Qstatnio zaktualizowany dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/39/UE z dnia 12 sierpnia 2013 r.
zmieniajgcg dyrektywy 2000/60/WE i 2008/105/WE w zakresie substancji priorytetowych w dziedzinie polityki
wodnej (Dz.U. L 226 z 24.8.2013, s. 1).

¥ Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2018/840 (Dz.U. L 141 z 7.6.2018, s. 9). Te substancje to: 17-alfa-
etynyloestradiol (EE2), 17-beta-estradiol (E2) i estron (E1).

% Rozporzadzenie Komisji (UE) 10/2011 (Dz.U. L 12 z15.1.2011, s. 1) oraz rozporzadzenie Komisji (UE)
2018/213 (Dz.U. L 41 7 14.2.2018, s. 6).

* Dyrektywa Komisji (UE) 2017/898 (Dz.U. L 138 z 25.5.2017, s. 128).

“ Rozporzadzenie Komisji (UE) 2016/2235 (Dz.U. L 337 z 13.12.2016, s. 3).



https://echa.europa.eu/candidate-list-table
http://europa.eu/rapid/midday-express-11-07-2018.htm
https://echa.europa.eu/substance-information/-/substanceinfo/100.001.475

dopuszczalne limity w celu ochrony pracownikow przed narazeniem w nastgpstwie
wdychania pyl"u41.

e Na podstawie prawodawstwa dotyczacego kosmetykOw wprowadzono specjalne
ograniczenia lub zakazy w odniesieniu do szeregu konserwantow o wiasciwo$ciach
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, w szczegdlnosci w celu
ochrony niemowlat i matych dzieci*’. Zabroniono ponadto stosowania substancji
uzywanej Wpregaratach przeciwstonecznych w postaci filtra promieniowania
ultrafioletowego®, przede wszystkim z uwagi na mozliwe wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Aby wpelni wykorzystat mozliwosci prawodawstwa UE dotyczgcego substancji
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, Komisja prowadzi obecnie prace
w kilku obszarach. Obejmujg one:

e dazenia do wypracowania horyzontalnego podejscia do identyfikacji substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w calym prawodawstwie UE
w oparciu 0 kryteria ustanowione dla $rodkéw ochrony roslin i produktow
biobdjczych;

e aktualizacje wymogoéw w zakresie danych w r6znych ramach legislacyjnych celem
usprawnienia identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego;

e Dbadanie sposobow usprawnienia komunikacji w tancuchu dostaw w odniesieniu do
substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego na podstawie
rozporzadzenia REACH w kontekscie prac nad kartami charakterystyki**;

e kontynuacje naukowej oceny substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w celu podjgcia dalszych dziatan regulacyjnych;

e wspieranie wymiany danych i prowadzenia dziatan monitorujgcych;

e opracowywanie wytycznych i sprawozdan;

e organizowanie szkolef dla osob oceniajacych ryzyko i1 zarzadzajacych ryzykiem.

Ponadto niektoére biezace inicjatywy Komisji, ktore sa obecnie rozpatrywane przez Parlament
Europejski i Rad¢ lub znajdujg si¢ w procesie wdrazania, po pelnym wprowadzeniu w zycie
zapewnia dodatkowe narzedzia do postgpowania  z substancjami  zaburzajacymi
funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Obejmujg one:

e wniosek dotyczacy rozporzadzenia w Sprawie przejrzystosci i zréwnowazonego
charakteru oceny ryzyka wramach prawa zywno$ciowego®, ktdrego celem jest
zwigkszenie zaufania do procesu regulacyjnego, w tym w odniesieniu do oceny
substancji, ktore budza podejrzenie, ze moga zaburza¢ funkcjonowanie uktadu
hormonalnego;

! Dyrektywy Komisji 2009/161/UE (Dz.U. L 338 z 19.12.2009, s. 87) oraz (UE) 2017/164 (Dz.U. L 27
2 1.2.2017, s. 115). Ostatni przeglad oparto na zaleceniu Komitetu Naukowego ds. Dopuszczalnych Norm
Zawodowego Narazenia na Oddziatywanie Czynnikéw Chemicznych w Pracy z 2014 r. (SCOEL/SUM/113).

*2 Niektore tzw. ,,parabeny”, w drodze rozporzadzenia Komisji (UE) nr 358/2014 (Dz.U. L 107 z 10.4.2014, s. 5)
oraz rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1004/2014 (Dz.U. L 282 z 26.9.2014, s. 5).

 3-benzylidenokamfora — rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/1298 (Dz.U. L 199 z29.7.2015, s. 22),
W nastegpstwie opinii Komitetu Naukowego ds. Bezpieczenstwa Konsumentow SCCS/1513/13.

“ Karty charakterystyki to dokumenty udostepniane dalszym uzytkownikom, ktére zawieraja informacje na
temat wlasciwosci substancji lub mieszanin. Zob. przeglad rozporzadzenia REACH (COM(2018) 116).
 COM(2018) 179.




o europejska strategie w dziedzinie tworzyw sztucznych®®, ktérej celem jest
przyspieszenie zastgpowania substancji potencjalnie niebezpiecznych, w tym
substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, aby promowac
recykling;

e wniosek dotyczacy zmiany dyrektywy w sprawie wody pitnej*’, w ktérym dodano
trzy substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego®® do wykazu
parametrow stuzacych do okreslania bezpieczenstwa wody pitnej;

e nowy lad dla konsumentow"® i pakiet towarowy®’, ktére poprawia egzekwowanie
wymogow bezpieczenstwa produktow i przeciwdziata¢ beda nielegalnemu stosowaniu
substancji  zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w réznych
produktach®;

e aktualizacje obowigzujgcych ram prawnych dotyczacych bezpieczenstwa i higieny
pracy woparciu o solidne podstawy naukowe w celu ochrony pracownikéw
narazonych na niebezpieczne chemikalia, z ktorych niektére maja wilasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Wspolpraca miedzvnarodowa w zakresie substancji zaburzajacvch funkcjonowanie
ukladu hormonalnego

Komisja i panstwa czltonkowskie aktywnie uczestniczg w pracach Organizacji Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju, przyczyniajac si¢ wten sposob do staran tej organizacji
0 opracowanie uzgodnionych na forum mig¢dzynarodowym wytycznych dotyczacych badan
W kierunku substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego oraz o poprawe
koordynacji dziatan na arenie mi¢dzynarodowe;j.

Komisja ipanstwa czlonkowskie wspieraja prace Swiatowej Organizacji Zdrowia®,

strategiczne podejscie do miedzynarodowego zarzadzania chemikaliami oraz Program
Narodéw Zjednoczonych ds. Ochrony Srodowiska. Komisja i panstwa cztonkowskie rowniez
wspolpracujg 1 wymieniajg informacje z partnerami miedzynarodowymi pod auspicjami
Swiatowej Organizacji Handlu w odniesieniu do zmian regulacyjnych UE mogacych mieé
wplyw na handel®. Wymiana informacji z partnerami migdzynarodowymi odbywa si¢
ponadto na zasadzie dwustronnej, w szczegolnosci ze Stanami Zjednoczonymi, Kanada
i Japonig, a ostatnio takze Chinami. Cho¢ panstwa te stosujg rozne podejécia do substancji

“ COM(2018) 28 i COM(2018) 32 — wnastgpstwie planu dzialania dotyczacego gospodarki o obiegu
zamknietym COM(2015) 614.

7 COM(2017) 753.

“8 Beta-estradiol, nonylfenol, bisfenol A.

*° COM(2018) 183.

%0 W szczegodlnosci wniosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia w sprawie zgodnosci z prawodawstwem i jego
egzekwowania (COM(2017) 795).

%! 7 dziatania w zakresie nadzoru rynku koordynowanego przez Forum egzekwowania przepiséw Europejskiej
Agencji Chemikaliow w2018 r. (Forum REF-4 Project Report — Harmonised Enforcement Project on
Restrictions, ECHA-18-R-03-EN) wynika, ze 19,7 % zbadanych zabawek i 3,6 % skontrolowanych artykutow
pielegnacyjnych dla dzieci zawierato ftalany na poziomie niezgodnym z przepisami (gtéwnie pochodzacych
spoza Europejskiego Obszaru Gospodarczego lub nieznanego pochodzenia). W 2017 r. za posrednictwem
systemu wczesnego ostrzegania o0 niebezpiecznych produktach niezywnos$ciowych panstwa czlonkowskie
wymienity ponad 170 powiadomien dotyczacych produktow hiezgodnych z wymogami w odniesieniu do
ftalanow.

%2 Jak wspomniano powyzej, kryteria identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego zgodnie z prawodawstwem w sprawie §rodkoéw ochrony roslin i produktow biobdjczych opieraja
sie na definicji Swiatowej Organizacji Zdrowia.

%% Tak bylo na przyktad przy opracowywaniu kryteriéw identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego zgodnie z prawodawstwem w sprawie $rodkow ochrony roélin i produktéw biobdjczych.



https://echa.europa.eu/documents/10162/13577/ref_4_report_en.pdf/b53f5cd9-64a4-c120-1953-e9e176b9c282
https://echa.europa.eu/documents/10162/13577/ref_4_report_en.pdf/b53f5cd9-64a4-c120-1953-e9e176b9c282

zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, wszyscy partnerzy zgadzaja si¢, ze
problem ten nalezy traktowac priorytetowo54. Dwustronne umowy 0 wspotpracy z partnerami
handlowymi obejmowaty rowniez dyskusje na temat kwestii zwigzanych z substancjami
zaburzajacymi funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

3. ROZWOJ POLITYKI UE W ZAKRESIE SUBSTANCJI ZABURZAJACYCH
FUNKCJONOWANIE UKEADU HORMONALNEGO

Komisja zawsze byla ibedzie zdecydowanie dazy¢ do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony mieszkancow UE i srodowiska przed substancjami zaburzajagcymi funkcjonowanie
uktadu hormonalnego, przy jednoczesnym zachowaniu rynku wewngtrznego, ktory jest
korzystny dla konsumentow i pozwala prosperowa¢ unijnym przedsi¢biorstwom.

Realizacja wspdlnotowej strategii z 1999 r. sprawita, ze UE jest liderem, jezeli chodzi
0 zrozumienie i uregulowanie problemu tych niebezpiecznych chemikaliow. Aby
kontynuowa¢ dziatania i zachowaé¢ wysoki poziom ochrony, wazne jest jednak zapewnienie,
aby unijne podejécie do substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
W réznych obszarach byto spojne.

Strategiczne podejscie UE do substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
na nadchodzace lata powinno si¢ opiera¢ na zasadzie ostroznosci i mie¢ na celu:

e zminimalizowanie ogolnego narazenia ludzi i srodowiska na substancje zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, przy czym szczegdlng uwage nalezy zwrocié
na narazenie w najwazniejszych okresach rozwoju organizmu, takich jak
ksztattowanie si¢ ptodu i dojrzewanie ptciowe;

e przyspieszenie tworzenia gruntownej bazy badawczej stuzacej do skutecznego
i przysztosciowego podejmowania decyzji;

e promowanie aktywnego dialogu umozliwiajacego wystuchanie i wspolprace
wszystkich zainteresowanych stron.

Konsekwentne podejscie do regulacji dotyczacych substancji zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego

Srodki prawne stanowigce unijne ramy prawne regulujace chemikalia byly tworzone
W réznym czasie 1 W niektorych przypadkach majg rézne cele. To zrodzito rozne podejscia do
substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w zaleznosci od sektora
poddawanego regulacjom oraz wzbudzito watpliwosci, czy ramy prawne UE regulujace
substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego sa wystarczajaco spojne. Dwa
elementy zastugujg na szczegolng uwagge:

Horyzontalne podejscie do identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego: Komisja uwaza, ze nalezy przyja¢ konsekwentne podejscie do
identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w catym
prawodawstwie Unii, w oparciu 0 powszechnie przyjeta definicje Swiatowej Organizacji
Zdrowia.

Ustanowione w ostatnim czasie kryteria majgce zastosowanie do $rodkéw ochrony roslin
I produktow biobodjczych stanowiag pierwszy krok w tym kierunku, ale prawodawstwo UE
w innych obszarach takich kryteriow nie zawiera.

* Amerykafiska Agencja Ochrony Srodowiska prowadzi program przesiewowy substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego. W Japonii ministerstwo zdrowia, pracy i opieki spolecznej ustanowito
komitet ds. wptywu substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego na zdrowie.
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Uznaje si¢, ze horyzontalne kryteria identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego nalezy ustanowi¢ w prawodawstwie, aby uzyska¢ pewno$¢ prawa
i unikng¢ potencjalnego ryzyka, iz jaka$ substancja zostanie zidentyfikowana jako
zaburzajgca funkcjonowanie uktadu hormonalnego na podstawie jednych przepisow, lecz nie
innych. Kwesti¢ te nalezy podda¢ pod dalszg rozwage.

Skutki prawne w odniesieniu do substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego: w réznych przepisach istniejg ro6zne podejscia regulacyjne w odniesieniu do
substancji zidentyfikowanych jako zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

W przypadku $rodkow ochrony roslin 1 produktow biobojczych wspotprawodawcy przyjeli
przepisy szczegotowe, ktore ,,opieraja si¢ na zasadzie ostrozno$ci™ i uwzgledniaja szereg
kwestii. Biorgc na przyktad pod uwage specyficzny charakter rozpatrywanych produktow,
fakt, ze substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego wzbudzaja szczegdlne
obawy, oraz utrzymujacy si¢ brak naukowej pewnosci co do ich oceny (np. w odniesieniu do
istnienia bezpiecznego limitu narazenia), zdecydowano, ze z chwilag udowodnienia, iz dana
substancja zaburza funkcjonowanie uktadu hormonalnego, co do zasady nie mozna juz wydac
zezwolenia na jej stosowanie. Od tej zasady istnieja bardzo ograniczone mozliwosSci
odstegpstwa.

Na podstawie rozporzadzenia REACH substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego s3 wyraznie wskazane jako substancje, ktore mozna zidentyfikowac jako
substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy iktére w przypadku priorytetowego
traktowania podlegaja wymogowi uzyskania zezwolenia. Do substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego moga tez mie¢ zastosowanie ograniczenia.

Inne instrumenty legislacyjne, takie jak na przyktad rozporzadzenie w sprawie kosmetykow,
cho¢ nie wymieniaja konkretnie substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, traktuja je podobnie jak inne substancje, ktore moga mie¢ negatywny wptyw
na zdrowie ludzi.

Niektore zainteresowane strony argumentowaly, ze w pewnych obszarach prawodawstwo UE
nie zapewnia adekwatnego podejscia regulacyjnego pozwalajagcego na skuteczne
postepowanie z substancjami zaburzajacymi funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Ta
kwestia zastuguje na dalszg analizg.

Zgodnie z programem Komisji dotyczacym lepszego stanowienia prawa oraz zobowigzaniem
do zapewnienia adekwatnos$ci unijnych przepisOw przeprowadzono lub prowadzi si¢ rozmaite
oceny, ktore sg istotne — cho¢ w réznym stopniu — dla kwestii substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego®. Jednak zadna pojedyncza ocena nie objeta jak dotad
wszystkich ~ wertykalnych i horyzontalnych  aspektow  substancji ~ zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

 Art. 1 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

® Na przyktad ocena REFIT rozporzadzenia REACH, przeglad REACH pod katem procedury udzielania
zezwolen w odniesieniu_do_substancji o0 wtasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego
zgodnie z art. 138 ust. 7 rozporzadzenia REACH, ocena adekwatnosci prawodawstwa w dziedzinie chemikaliow,
ocena ram prawnych dotyczacych $rodkéw ochrony ro$lin, ocena 7. programu dzialan w zakresie §rodowiska,
ocena _adekwatno$ci prawodawstwa w dziedzinie wody, ocena prawodawstwa w dziedzinie materialow
przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia oraz ocena prawodawstwa dotyczacego bezpieczenstwa zabawek.
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=COM:2016:814:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=COM:2016:814:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=COM:2016:814:FIN
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/ec-support_en
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/refit_en
http://ec.europa.eu/environment/action-programme/evaluation.htm
http://ec.europa.eu/environment/water/fitness_check_of_the_eu_water_legislation/index_en.htm#scope_of_the_fitness_check
https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/food_contact_materials/evaluation_en
https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/food_contact_materials/evaluation_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2018-3667279_en

=>Komisja rozpocznie ocen¢ adekwatnos$ci, aby stwierdzi¢, czy wiasciwe przepisy UE
dotyczace substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego przyczyniajg si¢
do osiaggnigcia ogdlnego celu, jakim jest ochrona zdrowia ludzi 1 $rodowiska poprzez
zminimalizowanie narazenia na te substancje.

Po raz pierwszy ocena adekwatnosci obejmie przekrojowa analize substancji
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w oparciu o dowody naukowe oraz
liczne dane juz zgromadzone i poddane analizie w kontekscie zakonczonych i biezacych ocen.
Umozliwi to analiz¢ interakcji miedzy roéznymi przepisami/podejsciami dotyczacymi
substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, identyfikacje ewentualnych
luk, niespojnosci lub synergii oraz ocen¢ ich tacznego wptywu pod wzgledem kosztow
i korzy$ci na zdrowie ludzi i $rodowisko, konkurencyjnos$¢ unijnych rolnikow i przemysthu
oraz handel migdzynarodowy. Ocena skupi si¢ szczegdlnie na obszarach, takich jak zabawki,
kosmetyki i materialty przeznaczone do kontaktu =z zywnoscig, w przypadku ktorych
prawodawstwo nie zawiera przepisow szczegétowych dotyczagcych substancji zaburzajgcych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Szczeg6lna uwaga zostanie zwrécona na spojnos¢ i intensywnosé¢ dzialan na rzecz ochrony
grup szczegolnie wrazliwych, na przyktad w okresie prenatalnym lub w okresie dojrzewania,
kiedy sa one wyjatkowo podatne na substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego. Ocena adekwatnos$ci umozliwi szeroko zakrojone konsultacje z mieszkancami
UE i zainteresowanymi stronami, w tym w drodze konsultacji publicznych. Ogolnie rzecz
biorac, dziatanie to pomoze ocenié, czy prawodawstwo jest odpowiednie do zamierzonego
celu, zgodnie z wymogami lepszego stanowienia prawa, oraz przyczyni si¢ do refleksji nad
ewentualng konieczno$cig zmian legislacyjnych.

Podejscie oparte na najbardziej aktualnych dowodach naukowych

Proces decyzyjny UE opiera si¢ na dowodach empirycznych. Dalsze wspieranie badan jest
zatem niezbedne, jesli UE chce poglebi¢ wiedz¢ na temat substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego i ustanowi¢ silng podstawe skutecznego ksztattowania

polityki.

= W swoim przyszlym programie ramowym na rzecz badan naukowych i innowacji
,Horyzont Europa™’ Komisja w dalszym ciagu zapewnia¢ bedzie niezbedne wsparcie dla
badan nad ochrona ludzi isSrodowiska przed narazeniem na szkodliwe chemikalia,
w tym substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego, W oparciu o prace
prowadzone w ramach obecnego programu ramowego ,,Horyzont 2020”.

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na obszary, w ktorych wciaz istnieja luki w wiedzy na
temat substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego (jak wskazano w sekcji
1) i wiecej dowodow naukowych moze si¢ najlepiej przyczyni¢ do usprawnienia polityki.

Szereg proponowanych dziatan badawczych w programie ,,Horyzont Europa” ma duze
znaczenie dla badan nad substancjami zaburzajacymi funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
Obejmuja one:
e badania nad dalszym opracowywaniem oceny zagrozen, oceny ryzyka i zarzadzania
chemikaliami, w tym dotyczacych oddzialywania réznych substancji wystepujacych

% COM(2018) 435 i COM(2018) 436 — w szczeg6lnosci, w ramach drugiego filaru ,,Globalne wyzwania
i konkurencyjno$¢ przemystowa”, klaster ,,Zdrowie” (z proponowanym budzetem w wysokosci 7,7 mld EUR)
oraz klaster ,Niejadrowe dziatania bezposrednie Wspodlnego Centrum Badawczego” (z proponowanym
budzetem w wysokosci 2,2 mld EUR).
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W polaczeniu ze sobg, oraz badania stuzace gromadzeniu, udostepnianiu i fgczeniu
wymaganych danych;

e badania nad eliminacja substancji potencjalnie niebezpiecznych w fazie produkcji
i wycofywania z eksploatacji; wspieranie opracowywania bezpiecznych substytutow
oraz bezpiecznych i optacalnych technologii produkcyjnych;

e badania nad ekoinnowacjami w celu zapobiegania zanieczyszczeniu Srodowiska przez
substancje niebezpieczne i chemikalia zaczynajgce budzi¢ obawy oraz w celu ich
remediacji; badania uwzgledniajace réwniez relacje pomiedzy chemikaliami,
produktami i odpadami;

Podejscie inkluzywne

W celu dalszego skutecznego przeciwdzialania problemowi substancji zaburzajgcych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego Komisja stosowac bedzie podejsécie inkluzywne, ktére
jest otwarte, przejrzyste i angazuje wszystkie zainteresowane strony. Komisja gotowa jest
uwaznie wystucha¢ opinii innych, prowadzi¢ dialog na bazie wspotpracy oraz komunikowaé
si¢ w SposOb proaktywny.

Takie podejscie ma tez znaczenie dla wspotpracy migdzynarodowej z partnerami spoza UE
w celu $ledzenia na biezaco wynikow badan, zapewnienia efektywnego wykorzystania
zasobow na catlym $wiecie, zagwarantowania spojnosci przepisow ograniczajacych bariery
handlowe i zapewnienia w dalszym ciagu wiodacej roli UE w tej dziedzinie na $wiecie.

=> Komisja co roku organizowac¢ bgdzie forum poswiecone substancjom zaburzajacym
funkcjonowanie ukladu hormonalnego. Forum to umozliwi naukowcom oraz publicznym
I prywatnym zainteresowanym stronom dysponujagcym wiedzg fachowa w zakresie substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego spotkanie si¢ w celu wymiany
informacji i najlepszych praktyk, wskazania wyzwan, budowania synergii i wspomozenia
procesu decyzyjnego Komisji.

=> Komisja zwiekszy swoje wsparcie na rzecz prac prowadzonych przez wlasciwe
organizacje miedzynarodowe i zacheca do tego samego panstwa cztonkowskie. Szczegdlnie
wazne jest zapewnienie koniecznego wsparcia Organizacji Wspotpracy Gospodarczej
i Rozwoju, aby mogla kontynuowa¢ opracowywanie uzgodnionych na forum
miedzynarodowym wytycznych dotyczacych badan.

=> Komisja zbada tez mozliwo$ci wlaczenia substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego do istniejacego miedzynarodowego systemu Kklasyfikacji substancji
chemicznych. Pozwolitoby to na globalne rozwigzanie problemu identyfikacji substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego (podobnie jak ma to miejsce
w przypadku innych klas zagrozenia, takich jak substancje mutagenne, rakotwoércze
i dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢).

=> Aby dostarczy¢ mieszkancom UE jasnych i wyczerpujacych informacji, na ktérych moga
polega¢, Komisja stworzy — jako pojedynczy punkt kontaktowy — portal internetowy
poswigecony substancjom zaburzajacym funkcjonowanie ukladu hormonalnego.
W portalu tym zostang zebrane i w optymalny sposob przestawione wszystkie informacje na
temat substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, jakie sa obecnie
dostepne na réznych stronach internetowych administrowanych przez Komisj¢ i agencje UE.
Bedzie to zatem pojedynczy punkt dostepu do informacji dotyczacych substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, dzigki czemu zdobycie aktualnej

13




wiedzy na ten temat przez mieszkancOw i zainteresowane podmioty bedzie tatwiejsze
i bardziej przejrzyste. Zgodnie z zasada pomocniczosci Komisja bedzie zachecaé panstwa
czlonkowskie, oile uznaja to za konieczne, do prowadzenia specjalnych kampanii
informacyjnych iedukacyjnych dotyczacych substancji zaburzajgcych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego, skierowanych do ogotu spoteczenstwa i grup szczegdlnie wrazliwych.

4. WNIOSEK

Po blisko dwudziestu latach od przyjecia wspolnotowej strategii z 1999 r. substancje
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego wcigz stanowig globalne wyzwanie
I wzbudzaja obawy wiclu mieszkancéw UE. Chociaz w ciggu ostatnich dwoch dziesigcioleci
poczyniono znaczne postepy w Kierunku lepszego zrozumienia tych substancji i zarzadzania
nimi, wazne jest zintensyfikowanie dziatan UE w tej dziedzinie.

Komisja w dalszym ciggu zobowigzuje si¢ do ochrony unijnych mieszkancow UE
i sSrodowiska przed substancjami zaburzajacymi funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
Ztego wzgledu przedstawione powyzej strategiczne podej$cie ma na celu zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony mieszkancéw UE 1 srodowiska, a jednocze$nie zachowanie
rynku wewngtrznego, ktory jest korzystny dla konsumentow i pozwala prosperowaé unijnym
przedsigbiorstwom.

Zgodnie z programem Komisji dotyczacym lepszego stanowienia prawa oraz zobowigzaniem
do zapewnienia adekwatno$ci unijnych przepisow Komisja rozpoczyna kompleksowa ocene
obowiazujacych ram legislacyjnych  dotyczacych substancji zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego. Proces ten umozliwi stwierdzenie, czy
prawodawstwo UE dotyczace substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
spetnia ogélne cele ochrony $rodowiska izdrowia ludzi. Zapewni on zaangazowanie
obywateli iudzial zainteresowanych stron, w tym w drodze konsultacji publicznych, oraz
wsparcie dla Komisji w prowadzeniu debaty i podejmowaniu decyzji, czy konieczne sg
zmiany ram prawnych.

Inicjatywy zapowiedziane w niniejszym komunikacie zapewnig ponadto wsparcie na rzecz
dalszych postepéow w badaniach naukowych wtej dziedzinie, sprzyja¢ beda
prowadzeniu pluralistycznego dialogu i wspotpracy z wszystkimi zainteresowanymi
stronami oraz umozliwig przyspieszenie realizacji istniejacych strategii dotyczacych
substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Komisja zwraca si¢ do Parlamentu iRady o wsparcie inicjatyw przedstawionych
w niniejszym komunikacie oraz o wktad w debate, o ktory prosi tez Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoteczny i Komitet Regionow.
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