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欧洲委员会

参照《欧洲联盟运作条约》，
参照欧洲议会与理事会于2009年10月21日颁布的关于植物保护产品进入市场、废除理事会指令79/117/EEC和91/414/EEC
，特别是条款78（1）（a）和附录II第3.6.5第二段的（EC）1107/2009号条例，由此，
鉴于：
（1）用于确定活性物质、安全剂和增效剂内分泌干扰特性的科学标准，在制定时应当考虑（EC）1107/2009号条例的宗旨，即确保人类与动物的健康以及自然环境能够得到高度保护，特别是确保投放市场的物质或产品不会对人类或动物健康产生有害影响，或对自然环境产生不可接受的影响，并在提高农业产量的同时强化欧盟内部市场功能。
（2）2002年，世界卫生组织（WHO）在《国际化学品安全规划》，提出了内分泌干扰物
的定义，并于2009年提出了不良作用的定义
。目前科学家已经对这些定义达成了最大程度的共识。欧盟食品安全管理局（以下简称“管理局”）在2013年2月28日
采纳的有关内分泌干扰物的《科学意见》中认可了这些定义（以下简称“管理局科学意见”）。消费者安全科学委员
会也持有同样的观点。因此，在这些WHO定义的基础上制定用于识别具有内分泌干扰特性的物质的标准是合理的。
（3）为了实施这些标准，证据效力的运用应当符合特别是欧洲议会与理事会颁布的（EC）1272/2008号条例
中有关证据效力的方法。有关经济合作与发展组织（OECD）
评估化学物质内分泌干扰标准化测试指南的指导文件中的早期经验也应当考虑。此外，标准的实施应当基于所有相关科学证据，特别是基于受到国际认可的研究方案进行的研究。
（4）由于本条例制定的特定科学标准反映了当前的科学技术知识，并且将会代替（EC）1107/2009号条例附录II第3.65点所制定的标准进行实施，因此附录当中应该提供这些标准。
（5）此外，（EC）1107/2009号条例附录II第3.6.5与第3.8.2第一小段目前规定，达到标准被认定为具有内分泌干扰特性的物质、安全剂和增效剂，若在现实中根据要求使用，人类和非目标生物体分别在这些物质、安全剂或增效剂中暴露所产生的影响可以忽略不计，那么这些物质、安全剂或增效剂可能得到批准。
（6）然而，管理局科学意见称内分泌干扰物可能会像其他大多数影响人类健康和自然环境的物质一样评估，即经过风险评估而非仅仅危险性评估。管理局明确指出评估具有内分泌干扰特性的物质的方法应当基于某一关注程度，且无论这一关注程度是否达到，都只能有风险评估所决定。消费者安全科学委员会（SCCS）在其2014年发布的备忘录
中支持采用风险评估方法来评估内分泌干扰物。

（7）从实施其他在（EC）1107/2009号条例前生效，且有关化学物质内分泌干扰特性的欧盟条款中所得到的经验也应该纳入考虑，特别是关于由欧洲议会与理事会在（EU）528/2012号条例中制定的类似标准的应用。
（8）鉴于第6条和第7条相关内容，考虑到管理局最新的相关意见，有必要确保具有内分泌干扰特性的活性物质的残留水平得到批准或更新，使其不会对人类或相关动物产生不可接受的危害，并且根据欧洲议会和理事会颁布的（EC）396/2005号条例保持在与每种农药的良好农业实践相一致的尽可能低的水平，以保护易受伤害的群体如儿童与未出生胎儿。

（9）为了反映当前科学技术知识，根据（EC）1107/2009号条例第78条（1）（a），应对（EC）1107/2009号条例附录二中的3.6.5 和 3.8.2进行修订。 
（10）确定内分泌干扰特性的标准反映了当前的科学技术知识水平，并使对具有内分泌干扰特性的物质的识别更加准确。因此除了那些被提交到相关委员会进行投票，但在[生效日期]前未被委员会采纳的条例草案外，新的标准应当尽快实施。委员会将逐个考虑对根据（EC）1107/2009号条例推迟决定的程序的影响，并且必要时采取适当措施尊重申请者的权利，当中可能包括要求管理局提供额外的科学投入以及征求申请人意见。
（11）本条例提供的方法符合植物、动物、食物与饲料常务委员会的意见，
已经采用了本条例：
条款1

（EC）1107/2009号条例的附录II根据该条例的附录进行修订。
条款2

（EC）除了委员会已经对条例草案进行投票，但条例草案在[条例生效日期前]仍未采纳的程序外，根据现行条例修订的1107/2009号条例附录II中的3.6.5与 3.8.2应当于[条例生效日期]执行。
条款3

本条例应在发表于欧盟官方期刊后20天内生效。
本条例的所有条款都应具有法律约束力并且直接适用于各成员国。

完成于布鲁塞尔，
致委员会

主席
Jean-Claude JUNCKER
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附录

（欧盟）委员会条例

制定用于确定内分泌干扰特性的科学标准以及修订（EC）1107/2009号条例附录II

附录

对（EC）1107/2009号条例附录II作如下修订：
（1）3.6.5作如下替换：
“3.6.5. 内分泌干扰特性

3.6.5.1. 
3.6.5.1. 基于欧共体的评估，受国际认可的测试指南或其他数据与信息，一种活性物质、安全剂或增效剂只有在被认为不具有能够对人体产生有害作用的内分泌干扰特性时才能得到批准，除非在现实中按照要求使用一种植物保护产品，人体暴露于产品中的活性物质、安全剂或增效剂时所产生的风险可以忽略不计，即该产品用于封闭系统中，或者其他不与人体接触的条件下，活性物质、安全剂和增效剂在食物和饲料中的残留不超过根据（EC）396/2005号条例18（1）条款（b）中规定的默认值。
至2013年12月14日，委员会应当向食物链与动物健康常务委员会提交一份将根据条款79（4）中详细审查调整程序采纳的关于确定内分泌干扰特性的特定科学标准相关方法的草案。
推迟采用这些标准，根据（EC）1272/2008号条例中条款规定，属于或需要被分类为致癌类别2和生殖毒性类别2的物资应当被视为具有内分泌干扰特性。
此外，根据（EC）1272/2008号条例规定被分类为或者必须被分类为生殖毒性目录的物质和对内分泌器官有毒性的物质可能会被认为具有内分泌干扰特性。
3.6.5.2. 自[生效日期]起，以下条款将代替3.6.5.1.的第1、第3和第4段执行。
1. 只有当一种活性物质、安全剂或增效剂根据3.6.5.2所明确的标准被认定为具有影响人类的内分泌干扰特性，其才会在根据活性物质、安全剂或增效剂数据要求以及其他可用数据和信息对现有证据进行评估的基础上得到批准，除非在现实中最坏的情况下按照要求使用一种植物保护产品，人体暴露于产品中的活性物质、安全剂或增效剂时所产生的风险可以忽略不计，特别是该产品用于封闭系统中，或者其他不与人体接触的条件下，目的是消除与人体的接触，以及考虑到管理局在活性物质、增效剂和安全剂方面的最新意见，相关活性物质、安全剂或增效剂在食品和饲料中的最大残留水平达到（EC）396/2005号条例的要求。
2. 如果一种活性物质、安全剂或增效剂满足以下所有标准，应当被认为对人体具有内分泌干扰特性：
（1）其被认为能够对人体产生一种危害，能够改变形态、生理、生长、发育、繁殖或一个生物体、系统或（亚）种群的寿命，导致功能能力损伤，缓解额外压力能力降低或对其他影响的敏感度上升；
（2）其具有一种内分泌作用方式；
（3）对人体健康产生的有害影响是由该内分泌作用方式所导致的。
3. 根据第1点将一种活性物质、安全剂或增效剂确定为具有内分泌干扰特性应当基于以下所有因素：
（1） 所有相关科学证据，

（a）主要根据国际认可的研究方案实施（体内实验或预测对人类或动物有害作用的验证充分的选择性测试系统，以及研究内分泌作用方式的体内实验、体外实验和机理研究），特别是根据（EC）1107/2009号条例在委员会通讯中列示的设立活性物质和植物保护产品数据要求框架内受国际认可的研究方案。
（b）根据（EC）1107/2009号条例运用一个系统性的评论方法来分析其他相关的科学信息，特别是遵循委员会通讯中列示的在设立活性物质和植物保护产品数据要求的框架内的指南。
（2）运用第1点中制定的标准比较关于内分泌导致有害作用的科学证据的效力，考虑这些作用是否有害，作用形式以及有害作用和内分泌行为模式之间的因果联系在生物学上的合理性。
（3）在运用证据效力测定时，使用专家评判和国际认可的指南，应当考虑下列因素：
（a）针对科学证据质量、可靠性、重复项和一致性的评估应当特别考虑以下所有因素：
i.在确定单个证据的效力时，所有正面与负面成果都要考虑。
ii. 证据效力应当考虑研究设计的相关性，在种群层面上有害作用的相关性以及机制信息的评估。对于有害作用的评估，通常而言丰富、可靠且具有代表性的人体数据应当优先于其他数据；但在缺乏有利的人体数据时，操作规范的动物研究所得出的有利结果也不应当忽视。
iii.有害作用和内分泌作用方式之间的联系在生物学上的合理性。

iv.数据的质量和一致性应当得到适当的重视，考虑模式以及研究结果在本研究中以及在其他具有类似研究设计和针对不同物种的研究之间的一致性。

v.除非有明确证据表明动物测试与人体测试之间的差异，否则暴露途径、毒理作用以及新陈代谢研究被假定为与人类相关。
vi.限制用量的概念以及针对建议最大用量的国际指南，以及评估过度毒性的混淆效应。
（b）若有害作用或内分泌作用方式是其他毒性作用所产生的非特定性的次要结果，那么该物质不会被视为非目标生物体的内分泌干扰物。
（c）当有信息表明有害作用明显与人体无关时，该物质不被视为对人体起作用的内分泌干扰物。

（2）3.8.2作如下替换：
"3.8.2. 内分泌干扰特性

1. 至[生效日期]，如果一种物质、安全剂或增效剂符合以下所有标准，应当被认定为对非目标生物体具有内分泌干扰特性：
（1）其被认为能够对非目标生物体产生一种危害，能够改变形态、生理、生长、发育、繁殖或一个生物体、系统或（亚）种群的寿命，导致功能能力损伤，缓解额外压力能力降低或对其他影响的敏感度上升，并在种群层面上被认为具有相关性；

（2）其具有一种内分泌作用方式；
（3）与非目的生物体相关的有害作用在种群层面上是内分泌作用方式的结果。
2. 根据第1点将一种活性物质、安全剂或增效剂确定为具有内分泌干扰特性应当基于以下所有因素：
（1）所有相关科学证据：
（a）主要根据国际认可的研究方案实施（体内实验或预测对人类或动物有害作用的验证充分的选择性测试系统，以及研究内分泌作用方式的体内实验、体外实验和机理研究），特别是根据（EC）1107/2009号条例在委员会通讯中列示的设立活性物质和植物保护产品数据要求框架内受国际认可的研究方案。
（b）根据（EC）1107/2009号条例运用一个系统性的评论方法来分析其他相关的科学信息，特别是遵循委员会通讯中列示的在设立活性物质和植物保护产品数据要求的框架内的指南。

（2）运用第1点中制定的标准比较关于内分泌导致有害作用的科学证据的效力，考虑这些作用是否有害，作用形式以及有害作用和内分泌行为模式之间的因果联系在生物学上的合理性。
（3）在运用第2点中说明的证据效力测定时，使用专家评判和国际认可的指南应当考虑下列因素：
（a）对科学证据的质量、可靠性、重复性和一致性的评估应当考虑以下所有因素：
i.在确定单个证据的效力时，所有正面与负面成果都要考虑，并辨别相关的分类群（如哺乳动物、鸟类、鱼类）。
ii.证据效力应当考虑研究设计的相关性，在种群层面上有害作用的相关性以及机制信息的评估。通常来说，现场研究取得的证据应当优先于其他数据。不过在缺乏现场研究有利结果时，由操作规范的实验室研究所得出的有利结果同样重要。

iii. 对繁殖，生长与发育产生的不良后果，因为这是最有可能影响种群的效应。丰富、可靠且具有代表性的高水平实验研究和/或从可靠的种群模型中得到的成果应当被视为研究种群层面上不良影响的相关性的方向。
iv.有害作用和内分泌作用方式之间的联系在生物学上的合理性，以及与非目标生物体种群的相关性。
v.数据的质量和一致性应当得到适当的重视，考虑模式以及研究结果在本研究中以及在其他具有类似研究设计和针对不同分类群的研究之间的一致性。

vi. 限制用量的概念以及针对建议最大用量的国际指南，以及评估过度毒性的混淆效应。
（b）若有害作用或内分泌作用方式是其他毒性作用所产生的非特定性的次要结果，那么该物质不会被视为非目标生物体的内分泌干扰物。
（c）当有信息表明有害作用在种群层面上明显与非目标生物体无关，那么该物质不会被视为非目标生物体的内分泌干扰物。
3. 一种活性物质、安全剂或增效剂只有在根据上述标准确定不具有内分泌干扰特性时才能得到批准，除非非目标生物体接触到一种植物保护产品中的该活性物质、安全剂或增效剂，在现实中最坏的情况下按照要求使用时所产生的风险可以忽略不计。”
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