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PRIEDAS
prie
KOMISIJOS DELEGUOTOJO REGLAMENTO (ES) ... ...

kuriuo pagal Reglamenta (ES) Nr. 528/2012 nustatomi moksliniai endokrininés sistemos
ardomuyju savybiy nustatymo kriterijai

LT



LT

PRIEDAS

Veiklioji medziaga laikoma turinéia zmogaus ar netiksliniy organizmy endokrininés Sistemos
ardomyjy savybiy, jeigu ji atitinka A arba B skirsniuose nurodytus kriterijus.

A skirsnis. Zmogaus organizmo endokrininés sistemos ardomosios savybés

1) Laikoma, kad medziaga turi endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, kurios gali
sukelti nepageidaujama poveikj zmonéms, jeigu, remiantis 2 dalies a—d punktais, tai
yra medziaga, kuri atitinka visus toliau nurodytus kriterijus, nebent yra jrodymuy,
patvirtinanc¢iy, kad nustatytas nepageidaujamas poveikis néra susijes su Zmonémis:

(@) nustatyta, kad medziaga daro nepageidaujamg poveikj visam organizmui arba
palikuonims, kuris yra organizmo, sistemos arba (sub)populiacijos
morfologiniai, fiziologiniai, augimo, vystymosi, reprodukcijos pokyc¢iai arba
gyvenimo trukmeés pokyciai, kurie pasireiskia funkcinio pajégumo, pajégumo
kompensuoti papildomg stresg susilpnéjimu arba jautrumo kitai jtakai
padidéjimu;

(b) medziaga pasizymi endokrininio veikimo bidu, t. y. ji pakei¢ia endokrininés
sistemos funkcija (-as);

(c) nepageidaujamas poveikis yra endokrininio veikimo btdo pasekmé.

(2) Kad veiklioji medziaga turi endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, kurios gali
sukelti nepageidaujamg poveiki zmonéms, kaip nurodyta 1 dalyje, nustatoma
remiantis visais toliau nurodytais kriterijais:

(@) visais turimais moksliniais duomenimis (tyrimais in vivo arba naudojant
tinkamai patvirtintas alternatyvias tyrimy sistemas, leidZian¢ias numatyti
nepageidaujamg poveikj zmonéms ar gyviinams; taip pat tyrimais in vivo, in
vitro arba, jei taikoma, in silico, suteikian¢iais duomeny apie endokrininio
veikimo budus):

1)  pagal tarptautiniu mastu suderinty tyrimy protokolus gautais moksliniais
duomenimis, visy pirma paminétais Reglamento (ES) Nr. 528/2012 11 ir
I11 prieduose;

i)  kitais moksliniais duomenimis, atrinktais pagal sisteminés perziiiros
metodika;

(b) turimy moksliniy duomeny vertinimu, grindziamu jrodomosios duomeny galios
nustatymo metodu siekiant nustatyti, ar 1 dalyje nustatyti Kriterijai yra
ivykdyti; taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, moksliniai
jrodymai vertinami, pirmiausia atsizvelgiant j visus Siuos veiksnius:

1)  teigiamus ir neigiamus tyrimy rezultatus;

i) tyrimo plano tinkamumg nepageidaujamo poveikio ir endokrininio
veikimo budo vertinimui;

iii) duomeny kokybe ir nuosekluma, atsizvelgiant j panaSiai suplanuoty
tyrimy, atlikty su skirtingomis rii§imis, ir jy tarpusavio palyginimo
rezultaty tendencijas ir suderinamuma;

Iv) patekimo j organizma kelio, toksikinetikos ir metabolizmo tyrimus;

v) ribinés dozés Kkoncepcija ir tarptautines gaires dél didziausiy
rekomenduojamy doziy ir pernelyg didelio toksiSkumo klaidinancio
poveikio vertinimo;
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(©)

(d)

taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda nustatoma
nepageidaujamo poveikio ir endokrininio veikimo biido tarpusavio sasaja,
grindziama biologiniu tikétinumu, kuris nustatomas atsizvelgiant j dabartines
mokslo Zinias ir laikantis tarptautiniu mastu suderinty gairiy;

nepageidaujamas poveikis, kuris pasireiskia kaip nespecifinés kito toksinio

poveikio pasekmés, néra laikomas tinkamu kriterijumi endokrining sistemag
ardan¢ioms medziagoms identifikuoti.

B skirsnis. Netiksliniy organizmy endokrininés sistemos ardomosios savybés

1)

()

Laikoma, kad medZiaga turi endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, kurios gali
sukelti nepageidaujamg poveikj netiksliniams organizmams, jeigu, remiantis 2 dalies
a—d punktais, tai yra medziaga, kuri atitinka visus toliau nurodytus kriterijus, nebent
yra jrodymy, patvirtinan¢iy, kad nustatytas nepageidaujamas poveikis nepasireiskia
netiksliniy organizmy (sub)popoliacijos lygmeniu:

(a)

(b)

(©)

nustatyta, kad medZziaga daro nepageidaujama poveikj netiksliniams
organizmams, kuris yra organizmo, sistemos ar (sub)populiacijos
morfologiniai, fiziologiniai, augimo, vystymosi, reprodukcijos pokyciai arba
gyvenimo trukmeés pokyciai, kurie pasireiSkia funkcinio pajégumo, pajégumo
kompensuoti papildomg stresa susilpnéjimu arba jautrumo kitai jtakai
padidéjimu;

medZiaga pasiZymi endokrininio veikimo biidu, t.y. ji pakeicia endokrininés
sistemos funkcija (-as);

nepageidaujamas poveikis yra endokrininio veikimo biido pasekmé.

Kad veiklioji medziaga turi endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, kurios gali
sukelti nepageidaujama poveikj netiksliniams organizmams, kaip nurodyta 1 dalyje,
nustatoma remiantis visais toliau nurodytais kriterijais:

(@)

(b)

visais turimais moksliniais duomenimis (tyrimais in vivo arba naudojant
tinkamai patvirtintas alternatyvias tyrimy sistemas, leidzian¢ias numatyti
nepageidaujamg poveikj zmonéms ar gyviinams; taip pat tyrimais in vivo, in
vitro arba, jei taikoma, in silico, suteikian¢iais duomeny apie endokrininio
veikimo biidus):

I)  moksliniais duomenimis, gautais pagal tarptautiniu mastu suderinty
tyrimy protokolus, visy pirma paminétus Reglamento (ES) Nr. 528/2012
I1ir 111 prieduose.

i) kitais moksliniais duomenimis, atrinktais pagal sisteminés perZitiros
metodika;

turimy moksliniy duomeny vertinimu, grindZziamu jrodomosios duomeny
galios nustatymo metodu siekiant nustatyti, ar 1 dalyje nustatyti kriterijai yra
ivykdyti; taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda moksliniy
jrodymy vertinimas atliekamas, atsizvelgiant j visus $iuos veiksnius:

i) teigiamus ir neigiamus tyrimy rezultatus, suskirstytus pagal
taksonomines grupes (pvz., zinduolius, paukscius, zuvis, amfibijas), jei
tinkama;

i) tyrimo plano tinkamumg nepageidaujamo poveikio vertinimui, jo
tinkamuma (sub)populiacijos lygmeniu ir endokrininio veikimo biido
vertinimui;
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3)

(©)

(d)

Iii) nepageidaujama poveikj reprodukcijai ir augimui (vystymuisi) ir kita
nepageidaujama poveikj, kuris, kaip tikétina, pasireik§ (sub)populiacijy
lygmeniu; taip pat turi biiti apsvarstyti tinkami, patikimi ir
reprezentatyviis lauko tyrimo ar stebésenos duomenys ir (arba)
populiacijy modeliy tyrimy rezultatai, jeigu jy yra;

IvV) duomeny kokybe ir nuosekluma, atsizvelgiant j panaSiai suplanuoty
tyrimy, atlikty su skirtingomis taksonominémis grupémis, ir jy tarpusavio
palyginimo rezultaty tendencijas ir suderinamuma;

V) ribinés dozés koncepcijg ir tarptautines gaires dél didziausiy
rekomenduojamy doziy ir pernelyg didelio toksiSkumo klaidinancio
poveikio vertinimo;

taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda nustatoma
nepageidaujamo poveikio ir endokrininio veikimo biido tarpusavio sasaja,
grindziama biologiniu tikétinumu, kuris nustatomas atsizvelgiant i dabartines
mokslo Zinias ir laikantis tarptautiniu mastu suderinty gairiy;

nepageidaujamas poveikis, kuris pasireiskia kaip nespecifinés kito toksinio
poveikio pasekmes, néra laikomas tinkamu kriterijumi identifikuoti medziagg
kaip netiksliniy organizmy endokrining sistemg ardancig medziagg.

Jeigu vertinamos veikliosios medziagos biocidinio veikimo biidas yra kity nei
stuburiniai tiksliniy organizmy kontrolé veikiant jy endokrining sistema, poveikis
organizmams, kuriy taksonominis tipas yra toks pats kaip ir tiksliniy organizmy,
neturéty biiti nagrin¢jamas siekiant identifikuoti medziaga kaip turin¢ig netiksliniy
organizmy endokrinings sistemos ardomyjy savybiy.
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