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ANHANG
Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 wird wie folgt geéndert:
Q) In Nummer 3.6.5 werden nach Absatz 4 folgende Absétze angefugt:

»Ab dem [date of application] gilt ein Wirkstoff, Safener oder Synergist als Stoff mit
endokrinschédlichen Eigenschaften, die schadliche Auswirkungen auf den Menschen
haben konnen, wenn er gemaR Absatz 6 Nummern 1 bis 4 alle folgenden Kriterien
erflllt, es sei denn, es liegen Nachweise vor, dass die festgestellten schadlichen

Auswirkungen fur den Menschen nicht relevant sind:

(1) Er zeigt schadliche Auswirkungen bei einem intakten Organismus oder seinen
Nachkommen, die einer Verénderung der Morphologie, der Physiologie, des
Wachstums, der Entwicklung, der Fortpflanzung oder der Lebensdauer eines
Organismus, eines Systems oder einer (Teil-)Population gleichkommen, und
die Funktionseinschrankungen, eine Beeintrachtigung der Fahigkeit zur
Bewiltigung erhohten Stresses oder eine erhohte Anfélligkeit fur andere

Einflisse zur Folge haben;

(2) er weist eine endokrine Wirkungsweise auf, d. h., er verandert die Funktion(en)

des endokrinen Systems;

(3) die schadlichen Auswirkungen sind eine Folge der endokrinen Wirkungsweise.

Die Identifizierung eines Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten als Stoff mit
endokrinschédlichen Eigenschaften, die gemall Absatz 5 schadliche Auswirkungen

auf den Menschen haben konnen, stiitzt sich auf alle folgenden Aspekte:

(1) alle vorhandenen relevanten wissenschaftlichen Daten (In-vivo-Studien oder
angemessen validierte alternative Priifsysteme, mit denen
Auswirkungen beim Menschen oder bei Tieren vorhergesagt werden kénnen,
sowie In-vivo-, In-vitro- oder, falls zutreffend, In-silico-Studien zur

Feststellung endokriner Wirkungsweisen):

(@) wissenschaftliche Daten, die im Einklang mit international festgelegten
Prufplanen erhoben wurden, insbesondere denjenigen, die in den
Mitteilungen der Kommission zur Festlegung der Datenanforderungen
fur Wirkstoffe und Pflanzenschutzmittel aufgefuhrt sind, gemal der

vorliegenden Verordnung;

(b) weitere wissenschaftliche Daten, die nach einer Methodik zur
systematischen Uberpriifung ausgewahlt wurden, insbesondere anhand
der Leitlinien zu in den Mitteilungen der Kommission zur Festlegung der
Datenanforderungen  an  Wirkstoffe ~und  Pflanzenschutzmittel

vorliegenden

aufgefhrten Daten aus der Literatur, gemaR der
Verordnung;

(2) eine auf dem Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft basierende Bewertung
der zur Verfigung stehenden relevanten wissenschaftlichen Daten, um zu
ermitteln, ob die Kriterien gemaR Absatz 5 erfullt sind; bei der Anwendung des
Verfahrens zur Ermittlung der Beweiskraft werden zur Bewertung der
wissenschaftlichen  Nachweise insbesondere alle folgenden

berticksichtigt:
(@) sowohl positive als auch negative Befunde;

1

www.parlament.gv.at

schadliche

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=7979&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1107/2009;Nr:1107;Year:2009&comp=

DE

()

(b) die Relevanz des Studiendesigns fir die Bewertung der schadlichen
Auswirkungen und der endokrinen Wirkungsweise;

(c) die Qualitdt und Schlissigkeit der Daten unter Berucksichtigung der
Struktur und Kohérenz der Befunde innerhalb von und zwischen Studien
mit &hnlichem Design und zwischen verschiedenen Arten;

(d) Studien zu  Expositionswegen  sowie  Toxikokinetik-  und
Metabolismusstudien;

(e) das Konzept der Grenzdosis sowie internationale Leitlinien fur
empfohlene Maximaldosen und fir die Bewertung der verzerrenden
Wirkung exzessiver Toxizitat;

(3) die Verbindung zwischen der/den schadlichen Auswirkung/en und der
endokrinen Wirkungsweise wird mittels eines Verfahrens zur Ermittlung der
Beweiskraft auf der Grundlage der biologischen Plausibilitat ermittelt, die
unter Berlcksichtigung des derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnisstands und
international festgelegter Leitlinien festgestellt wird;

(4) schadliche Auswirkungen, bei denen es sich um unspezifische sekundare
Folgen anderer toxischer Wirkungen handelt, werden bei der Identifizierung
des Stoffes als endokriner Disruptor nicht berticksichtigt.*

In Nummer 3.8.2 werden nach dem einzigen Absatz folgende Absatze angeflgt:

»Ab dem [date of application] gilt ein Wirkstoff, Safener oder Synergist als Stoff mit
endokrinschédlichen  Eigenschaften, die  schadliche  Auswirkungen  auf
Nichtzielorganismen haben kénnen, wenn er gemal Absatz 3 Nummern 1 bis 4 alle
folgenden Kiriterien erfillt, es sei denn, es liegen Nachweise vor, dass die
festgestellten schadlichen Auswirkungen auf Ebene der (Teil-)Population fur
Nichtzielorganismen nicht relevant sind:

(1) Er zeigt schadliche Auswirkungen bei Nichtzielorganismen, die einer
Verdanderung der Morphologie, der Physiologie, des Wachstums, der
Entwicklung, der Fortpflanzung oder der Lebensdauer eines Organismus, eines
Systems  oder einer  (Teil-)Population gleichkommen, und die
Funktionseinschrdnkungen, eine Beeintrachtigung der Fahigkeit zur
Bewiltigung erhohten Stresses oder eine erhdhte Anfélligkeit fur andere
Einflusse zur Folge haben;

(2) er weist eine endokrine Wirkungsweise auf, d. h., er veréndert die Funktion(en)
des endokrinen Systems;

(3) die schadlichen Auswirkungen sind eine Folge der endokrinen Wirkungsweise.

Die Identifizierung eines Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten als Stoff mit
endokrinschédlichen Eigenschaften, die gemall Absatz 2 schadliche Auswirkungen
auf Nichtzielorganismen haben kénnen, stitzt sich auf sdmtliche folgende Aspekte:

(1) alle vorhandenen relevanten wissenschaftlichen Daten (In-vivo-Studien oder
angemessen validierte alternative Prifsysteme, mit denen schédliche
Auswirkungen bei Menschen oder Tieren vorhergesagt werden kénnen, sowie
In-vivo-, In-vitro- oder, falls zutreffend, In-silico-Studien zur Feststellung
endokriner Wirkungsweisen):

(@) wissenschaftliche Daten, die im Einklang mit international festgelegten
Prufplanen erhoben wurden, insbesondere denjenigen, die in den
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(4)

Mitteilungen der Kommission zur Festlegung der Datenanforderungen an
Wirkstoffe und Pflanzenschutzmittel aufgefiihrt sind, gemal der
vorliegenden Verordnung;

(b) weitere wissenschaftliche Daten, die nach einer Methodik zur
systematischen Uberpriifung ausgewahlt wurden, insbesondere anhand
der Leitlinien zu in den Mitteilungen der Kommission zur Festlegung der
Datenanforderungen an  Wirkstoffe und  Pflanzenschutzmittel
aufgefiihrten Daten aus der Literatur, gemall der vorliegenden
Verordnung;

eine auf dem Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft basierende Bewertung
der zur Verfligung stehenden relevanten wissenschaftlichen Daten, um zu
ermitteln, ob die Kriterien geméall Absatz 2 erfillt sind; bei der Anwendung des
Verfahrens zur Ermittlung der Beweiskraft werden zur Bewertung der
wissenschaftlichen Nachweise alle folgenden Aspekte berticksichtigt:

(@) sowohl positive als auch negative Befunde, wobei gegebenenfalls
zwischen taxonomischen Gruppen (z. B. Sdugetiere, Vogel, Fische,
Amphibien) unterschieden wird;

(b) die Relevanz des Studiendesigns fir die Bewertung der schadlichen
Auswirkungen und seine Relevanz auf Ebene der (Teil-)Population sowie
fur die Bewertung der endokrinen Wirkungsweise;

(c) die schadlichen Auswirkungen auf Fortpflanzung und
Wachstum/Entwicklung ~ sowie  andere  relevante  schadliche
Auswirkungen, die wahrscheinlich  Auswirkungen auf (Teil-
)Populationen haben. Geeignete, verlassliche und reprasentative Feld-
oder Uberwachungsdaten und/oder Ergebnisse von Populationsmodellen
werden, soweit verfugbar, ebenfalls bertcksichtigt;

(d) die Qualitat und Schlissigkeit der Daten unter Beriicksichtigung der
Struktur und Kohérenz der Befunde innerhalb von und zwischen Studien
mit ahnlichem Design und zwischen verschiedenen taxonomischen
Gruppen;

(e) das Konzept der Grenzdosis sowie internationale Leitlinien fur
empfohlene Maximaldosen und fir die Bewertung der verzerrenden
Wirkungen exzessiver Toxizitat;

die Verbindung zwischen der/den schadlichen Auswirkung/en und der
endokrinen Wirkungsweise wird mittels eines Verfahrens zur Ermittlung der
Beweiskraft auf der Grundlage der biologischen Plausibilitat ermittelt, die
unter Berticksichtigung des derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnisstands und
international festgelegter Leitlinien festgestellt wird,;

schadliche Auswirkungen, bei denen es sich um unspezifische sekundére
Folgen anderer toxischer Wirkungen handelt, werden bei der ldentifizierung
des Stoffes als ein fir Nichtzielorganismen relevanter endokriner Disruptor
nicht berlcksichtigt.”
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