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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/605
z dnia 19 kwietnia 2018 r.

zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriow okreslania wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Artykut 1

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Pkt 3.6.5 oraz pkt 3.8.2 =zalacznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 zmienionego niniejszym rozporzadzeniem stosuje si¢ od
dnia » C1 10 listopada 2018 r. <, z wyjatkiem procedur, w przypadku
ktorych komitet poddat pod glosowanie projekt rozporzadzenia do dnia
»C1 10 listopada 2018 r. «

Artykul 3

Do dnia »C1 10 listopada 2025 r. <« Komisja przedstawia komite-
towi, o ktorym mowa w art. 79 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
ocene doswiadczen zdobytych w wyniku stosowania naukowych kryte-
riow okreslania wlasciwosci zaburzajagcych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego, wprowadzonych niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 4
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia P C1 10 listopada
2018 r. 4

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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ZALACZNIK

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 wprowadza si¢ nastg-
pujace zmiany:

1) w pkt 3.6.5 po akapicie czwartym dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

»Poczawszy od dnia P»C1 10 listopada 2018 r. <, substancj¢ czynna,
sejfner lub synergetyk uznaje si¢ za substancj¢ oddzialujaca na uklad endo-
krynny, ktéra moze mie¢ niekorzystny wptyw na ludzi, jezeli na podstawie
akapitu szostego pkt 1-4 jest to substancja, ktora spelnia wszystkie ponizsze
kryteria, chyba Ze istnieja dowody wykazujace, ze stwierdzony niekorzystny
wplyw jest nieistotny dla ludzi:

1) przejawia niekorzystny wplyw na nienaruszony organizm lub jego potom-
stwo, czyli powoduje zmiang w morfologii, fizjologii, wzro$cie, rozwoju,
rozrodczosci lub dlugosci zycia organizmu, systemu lub (sub)populacji,
ktora prowadzi do uposledzenia zdolnosci funkcjonalnych, zdolnosci do
kompensacji dodatkowego stresu lub do wzrostu podatnosci na dziatanie
innych czynnikow;

2) oddzialuje na uklad endokrynny, tj. zmienia funkcj¢ lub funkcje uktadu
endokrynnego;

3) jej niekorzystny wptyw wynika z oddzialywania na uktad endokrynny.

Identyfikacji substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku jako substancji
oddziatujacej na ukfad endokrynny, ktéra moze mie¢ niekorzystny wpltyw
na ludzi zgodnie z akapitem pigtym, dokonuje si¢ w oparciu o wszystkie
nastepujace punkty:

1) wszelkie dostepne stosowne dane naukowe (badania in vivo lub odpo-
wiednio zwalidowane alternatywne systemy przewidywania niekorzys-
tnego wpltywu na ludzi lub zwierzgta, jak rowniez badania in vivo, in
vitro lub — w stosownych przypadkach — in silico informujace o wystepo-
waniu oddziatywania na uklad endokrynny):

a) dane naukowe uzyskane zgodnie z uzgodnionymi na poziomie mig¢dzy-
narodowym protokolami badan, w szczegdlno$ci wymienionymi
w komunikatach Komisji w ramach okreslania wymogéw dotyczacych
danych w odniesieniu do substancji czynnych i $rodkéw ochrony
rodlin, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

b) inne dane naukowe wybrane z zastosowaniem metodyki przegladu
systematycznego, w szczegdlnosci w oparciu o wytyczne dotyczace
danych literaturowych wymienione w komunikatach Komisji w ramach
okreslania wymogoéw dotyczacych danych w odniesieniu do substancji
czynnych i $rodkow ochrony roslin, zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem;

2) oceng dostgpnych stosownych danych naukowych w oparciu o podejscie
uwzgledniajace wage dowodow, w celu ustalenia, czy spetnione sa kryteria
okreslone w akapicie piatym; przy okreslaniu wagi dowodéw w ocenie
dowodéw naukowych uwzglednia si¢ w szczegdlnosci wszystkie naste-
pujace czynniki:

a) zaro6wno wyniki dodatnie, jak i ujemne;

b) przydatnos¢ projektow badan do oceny niekorzystnego wplywu
i oddziatywania na uktad endokrynny;

c) jakos$¢ 1 spojnos¢ danych, z uwzglednieniem struktury i spojnosci
wynikéw w obrgbie podobnie zaprojektowanych badan oraz pomigdzy
takimi badaniami i w odniesieniu do réznych gatunkéw;
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2)

d) badania drogi narazenia, badania toksykokinetyczne i badania
metabolizmu;

e) koncepcje dawki granicznej oraz migdzynarodowe wytyczne dotyczace
maksymalnych zalecanych dawek oraz oceny zakldcajacych skutkow
podwyzszonej toksycznosci;

3) stosujac metodyke oparta na wadze dowodoéw, zwiazek pomigdzy nieko-
rzystnym wptywem a oddziatywaniem na uklad endokrynny ustala si¢
w oparciu o wiarygodno$¢ biologiczng, ktora okresla si¢ w Swietle
aktualnej wiedzy naukowej i z uwzglednieniem wytycznych uzgodnionych
na poziomie mig¢dzynarodowym;

4) niekorzystnego wplywu, ktory jest nieswoistym wtornym skutkiem innych
skutkow toksycznych, nie uwzglednia si¢ do celow identyfikacji substancji
jako oddzialujacej na uktad endokrynny.”;

w pkt 3.8.2 po jedynym akapicie dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

»Poczawszy od dnia »C1 10 listopada 2018 r. <, substancj¢ czynng,
sejfner lub synergetyk uznaje si¢ za substancj¢ oddzialujaca na uktad endo-
krynny, ktéra moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy niebedace celem
zwalczania, jezeli na podstawie akapitu trzeciego pkt 14 jest to substancja,
ktora spelnia wszystkie ponizsze kryteria, chyba ze istnieja dowody wyka-
zujace, ze stwierdzony niekorzystny wplyw dla organizméw niebedacych
celem zwalczania jest nieistotny na poziomie (sub)populacji:

1) przejawia niekorzystny wplyw na organizmy niebg¢dace celem zwalczania,
czyli powoduje zmiang w morfologii, fizjologii, wzroscie, rozwoju, rozrod-
czosci lub dlugosci zycia organizmu, systemu lub (sub)populacji, ktora
prowadzi do uposledzenia zdolnoéci funkcjonalnych, zdolnosci do
kompensacji dodatkowego stresu lub do wzrostu podatnosci na dziatanie
innych czynnikow;

2) oddzialuje na uklad endokrynny, tj. zmienia funkcj¢ lub funkcje uktadu
endokrynnego;

3) jej niekorzystny wptyw wynika z oddziatywania na ukfad endokrynny.

Identyfikacji substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku jako substancji
oddzialujacej na uktad endokrynny, ktéora moze mie¢ niekorzystny wpltyw
na organizmy niebedace celem zwalczania zgodnie z akapitem drugim, doko-
nuje si¢ w oparciu o wszystkie nastepujace punkty:

1) wszelkie dostgpne stosowne dane naukowe (badania in vivo lub odpo-
wiednio zwalidowane alternatywne systemy przewidywania niekorzys-
tnego wptywu na ludzi lub zwierzgta, jak rowniez badania in vivo, in
vitro lub — w stosownych przypadkach — in silico informujace o wystepo-
waniu oddziatywania na uklad endokrynny):

a) dane naukowe uzyskane zgodnie z uzgodnionymi na poziomie miedzy-
narodowym protokotami badan, w szczegdlno$ci wymienionymi
w komunikatach Komisji w ramach okreslania wymogdéw dotyczacych
danych w odniesieniu do substancji czynnych i $rodkéw ochrony
ro$lin, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

b) inne dane naukowe wybrane z zastosowaniem metodyki przegladu
systematycznego, w szczegdlnosci w oparciu o wytyczne dotyczace
danych literaturowych wymienione w komunikatach Komisji w ramach
okreslania wymogoéw dotyczacych danych w odniesieniu do substancji
czynnych i srodkow ochrony roslin, zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem;

2) oceng dostgpnych stosownych danych naukowych w oparciu o podejscie
uwzgledniajace wage dowodow, w celu ustalenia, czy spetnione sg kryteria
okreslone w akapicie drugim; przy okre$laniu wagi dowodéw w ocenie
dowodoéw naukowych uwzglednia si¢ wszystkie nastepujace czynniki:

a) zaro6wno wyniki dodatnie, jak i ujemne, dokonujac w stosownych przy-
padkach rozroznienia miedzy grupami taksonomicznymi (np. ssakami,
ptakami, rybami, ptazami);
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3)

4

b) przydatno$¢ projektu badania do oceny niekorzystnego wptywu i przy-
datnos¢ tego projektu na poziomie (sub)populacji oraz jego przydatnos¢
do oceny oddziatywania na uktad endokrynny;

¢) niekorzystny wplyw na rozrodczo$é, wzrost lub rozwoj oraz inny
istotny niekorzystny wptyw, ktory moze mie¢ skutki dla (sub)populacji.
Uwzglednia si¢ rowniez odpowiednie, wiarygodne i reprezentatywne
dane terenowe lub dane z monitorowania lub wyniki pochodzace
z modeli populacji;

d) jakos¢ i1 spojnos¢ danych, z uwzglednieniem struktury i spojnosci
wynikéw w obrebie podobnie zaprojektowanych badan oraz pomigdzy
takimi badaniami i w odniesieniu do réznych grup taksonomicznych;

e) koncepcje dawki granicznej oraz migdzynarodowe wytyczne dotyczace
maksymalnych zalecanych dawek oraz oceny zaklocajacych skutkow
podwyzszonej toksycznosci;

stosujac metodyke oparta na wadze dowodow, zwigzek pomiedzy nieko-
rzystnym wplywem a oddzialywaniem na uktad endokrynny ustala si¢
w oparciu o wiarygodnos¢ biologiczng, ktorg okresla si¢ w Swietle
aktualnej wiedzy naukowej i z uwzglednieniem wytycznych uzgodnionych
na poziomie mig¢dzynarodowym;

niekorzystnego wptywu, ktory jest nieswoistym wtornym skutkiem innych
skutkéw toksycznych, nie uwzglednia si¢ do celow identyfikacji substancji
jako oddziatujacej na uktad endokrynny w odniesieniu do organizméw
niebedacych celem zwalczania.”.



