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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2023/ 707
z dne 19. decembra 2022

o spremembi Uredbe (ES) $t. 1272/2008 glede razredov nevarnosti in kriterijev za razvr$anje,
oznacevanje in pakiranje snovi ter zmesi

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvricanju,
oznacevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi
Uredbe (ES) 5t. 1907/2006 ('), in zlasti ¢lena 53(1) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Deli 2 do 5 Priloge I k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 vsebujejo usklajene kriterije za razvr§¢anje snovi, zmesi in
nekaterih izdelkov v razrede nevarnosti in razlocevanje teh razredov nevarnosti ter dolocbe o tem, kako morajo biti
ti kriteriji izpolnjeni, pa tudi ustrezne zahteve za oznacevanje. Del 3 Priloge I k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 vsebuje
kriterije v zvezi z nevarnostmi za zdravje, del 4 navedene priloge pa kriterije v zvezi z nevarnostmi za okolje.

(2)  Evropski zeleni dogovor (?) v okviru ambicioznega pristopa k boju proti onesnazevanju iz vseh virov in prehodu na
okolje brez strupov dolo¢a cilj bolj$ega varovanja zdravja ljudi in okolja.

(3)  Daje treba doloiti pravno zavezujoce prepoznavanje nevarnosti endokrinih motilcev na podlagi opredelitve, ki jo je
leta 2002 dolocila Svetovna zdravstvena organizacija (), in na podlagi meril, ki so Ze pripravljena za
fitofarmacevtska sredstva (*) in biocidne proizvode (), ter ga uporabljati v vsej zakonodaji Unije, je bilo zZe
poudarjeno v sporocilu Komisije z naslovom Strategija na podroc¢ju kemikalij za trajnostnost — Okolju brez strupov
naproti (°). V njem je poudarjeno tudi, da je treba v Uredbo (ES) $t. 1272/2008 vkljuciti nove razrede in kriterije
nevarnosti, da bi v celoti obravnavali strupenost za okolje, obstojnost, mobilnost in kopicenje v organizmih.

(4)  Komisija je izvedla oceno u¢inka dodajanja novih razredov in kriterijev nevarnosti v Uredbo (ES) §t. 1272/2008, ki je
vkljucevala odprto javno posvetovanje in posvetovanje z delezniki. Komisija se je o novih razredih nevarnosti in
kriterijih za razvricanje in oznacevanje snovi ter zmesi posvetovala tudi s strokovno skupino Evropske agencije za
kemikalije za obstojne, bioakumulativne in strupene kemikalije, pristojnimi organi za REACH in CLP (CARACAL)
ter s podskupino za endokrine motilce navedene strokovne skupine in upostevala njihovo znanstveno mnenje.

() ULL353,31.12.2008, str. 1.

() Sporocilo Komisije Evropskemu parlamentu, Evropskemu svetu, Svetu, Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru in Odboru regij
z naslovom Evropski zeleni dogovor (COM(2019) 640 final z dne 11. decembra 2019).

() SZO/MPKV (Svetovna zdravstvena organizacija/Mednarodni program za kemijsko varnost), 2002. Global assessment on the state of the
science of endocrine disruptors (Globalna ocena znanstvenih spoznanj o endokrinih motilcih) (WHO/PCS/EDC/02.2), https:/[apps.who.
int/iris/bitstream/handle/10665/67357/WHO_PCS_EDC_02.2.pdf.

() Uredba Komisije (EU) 2018/605 z dne 19. aprila 2018 o spremembi Priloge Il k Uredbi (ES) 3t. 1107/2009 z doloitvijo znanstvenih
meril za ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev (UL L 101, 20.4.2018, str. 33 do 36).

() Delegirana uredba Komisije (EU) 2017/2100 z dne 4. septembra 2017 o dolocitvi znanstvenih meril za ugotavljanje lastnosti
endokrinih motilcev v skladu z Uredbo (EU) st. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 301, 17.11.2017, str. 1).

() Strategija na podrocju kemikalij za trajnostnost, COM(2020) 667 final.
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(5)  Na podlagi izku$enj in novih znanstvenih spoznanj, pridobljenih pri identifikaciji snovi kot snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost zaradi svojih lastnosti endokrinih motilcev, ter pri identifikaciji snovi kot PBT (obstojne snovi, snovi, ki
se kopi¢ijo v organizmih, in strupene snovi), vPvB (zelo obstojne snovi, in snovi, ki se zelo lahko kopicijo
v organizmih), PMT (obstojne, mobilne, strupene snovi) in vPvM (zelo obstojne, zelo mobilne snovi) v skladu
z Uredbo (ES) §t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta (), je treba Uredbo (ES) §t. 1272/2008 prilagoditi
tehni¢nemu in znanstvenemu napredku z uvedbo novih razredov in kriterijjev nevarnosti. Znanstvena merila, na
podlagi katerih je treba oceniti razpoloZljive dokaze za razvrstitev v navedene razrede nevarnosti, bi morala
odrazati trenutna znanstvena spoznanja.

(6)  Snovi in zmesi, ki imajo lastnosti endokrinih motilcev, so zaskrbljujoce za javno zdravje in okolje. Dokazano je, da
lahko endokrina motnja privede do nekaterih motenj pri ljudeh, med drugim do prirojenih anomalij, razvojnih,
reproduktivnih ali nevrorazvojnih motenj, raka, sladkorne bolezni in debelosti, ter da se te motnje pogosto in vse
bolj pojavljajo tako pri otrocih kot odraslih. Prav tako je dokazano, da lahko lastnosti endokrinih motilcev
negativno vplivajo na Zivalstvo.

(7)  Izkusnje kaZejo, da snovi in zmesi z lastnostmi PBT ali vPvB vzbujajo veliko zaskrbljenost. V okolju se tezko
razgradijo in se obicajno kopicijo v Zivih organizmih v prehranjevalnem spletu. Kopicenje teh snovi v okolju je
tezko zmanjsati, saj se njihova koncentracija v okolju ne zmanjsa takoj, ko se znizajo njihove emisije, ucinke tega
kopicenja pa je pogosto dolgoro¢no tezko predvideti. Poleg tega lahko nekatere snovi PBT in vPvB, ki se prenasajo
na velike razdalje, onesnazijo oddaljena neokrnjena obmogja. Ko se snovi enkrat sprostijo v okolje, je tezko narediti
korak nazaj, kar vodi do kumulativne izpostavljenosti Zivali in ljudi prek okolja.

(8)  Snovi PMT in vPvM vzbujajo zaskrbljenost, saj lahko zaradi svoje visoke obstojnosti skupaj z visoko mobilnostjo, ki
je posledica njihovega nizkega adsorbcijskega potenciala, vstopijo v vodni cikel, vklju¢no s pitno vodo, in se razsirijo
na dolge razdalje. Stevilne snovi PMT in vPvM se s postopki ¢is¢enja odpadnih voda le delno odstranijo in ostanejo
v vodi tudi po najnaprednejsih postopkih ¢is¢enja v napravah za ¢iscenje pitne vode. Taka nepopolna odstranitev
skupaj z novimi emisijami teh snovi pomeni, da se njihova koncentracija v okolju s¢asoma povecuje. Ko se te snovi
enkrat sprostijo v okolje, je tezko narediti korak nazaj, kar vodi do kumulativne izpostavljenosti Zivali in ljudi tem

snovem prek okolja. Morebitni uéinki te izpostavljenosti so dolgoro¢no nepredvidljivi.

(9)  Ker je vse vec znanstvenih spoznanj in izku$enj, pridobljenih pri identifikaciji endokrinih motilcev za zdravje ljudi in
okolje ter snovi in zmesi PBT, vPvB, PMT in vPvM, je primerno za te snovi uvesti razrede nevarnosti in zahteve za
razvriCanje ter ustrezne znanstvene kriterije za njihovo identifikacijo.

(10) Dokazi v zvezi z lastnostmi endokrinih motilcev imajo lahko razli¢no znanstveno tezo. Zato je primerno oblikovati
dve kategoriji endokrinih motilcev: znani ali predpostavljeni endokrini motilci (kategorija 1) in domnevni endokrini
motilci (kategorija 2) tako za zdravje ljudi kot za okolje.

(11) Pri pripravi smernic o uporabi kriterijev za endokrine motilce lahko Evropska agencija za kemikalije izkoristi
izkusnje, pridobljene pri izvajanju zakonodaje o fitofarmacevtskih sredstvih in biocidnih proizvodih, ter se opre na
druge znanstvene utemeljitve, da bo pripravila smernice, na podlagi katerih bo jasno, kateri ucinki, ki nimajo
kroni¢nih posledic za zdravje ljudi in okolje, morda ne sodijo v opredelitev ,$kodljivega u¢inka“.

() Uredba (ES) 3t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in

omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evropske agencije za kemikalije in o spremembi Direktive 1999/45[ES ter
o razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) §t. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) $t. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv
Komisije 91/155/EGS, 93/67[EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES (UL L 396, 30.12.2006, str. 1).
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(12)

(13)

(15)

(18)

(20)

Intrinzi¢ne lastnosti snovi in zmesi PBT in vPvB so si podobne, vendar se bistveno razlikujejo, kar zadeva kriterij
strupenosti. Zato je primerno, da se oblikuje nov razred nevarnosti z razlo¢evanjem, hkrati pa se dolo¢ijo skupna
pravila za znanstveno oceno intrinzi¢nih lastnosti, povezanih z obstojnostjo in kopicenjem v organizmih
(bioakomulacijo).

Intrinzi¢ne lastnosti snovi in zmesi PMT ter vPvM so si podobne, vendar se bistveno razlikujejo, kar zadeva kriterij
strupenosti. Zato je primerno, da se oblikuje nov razred nevarnosti z razloCevanjem, hkrati pa se dolocijo skupna
pravila za znanstveno oceno intrinzi¢nih lastnosti, povezanih z obstojnostjo in mobilnostjo.

Da se omogodi ustrezna razvrstitev snovi in zmesi kot PBT in vPvB, ne glede na to, ali so registrirane v skladu
z Uredbo (ES) §t. 1907/2006 ali ne, bi bilo treba veljavne kriterije za identifikacijo snovi PBT in vPvB iz oddelka 1
Priloge XIIT k Uredbi (ES) $t. 1907/2006 vkljuciti v Uredbo (ES) $t. 1272/2008. V zvezi s tem morebitna uvedba
kategorij nevarnosti za PBT in vPvB v Uredbo (ES) §t. 1272/2008 ne bi bila primerna, saj se za izpolnjevanje
kriterijev za PBT in vPvB, ki odrazajo kriterije iz Priloge XIII k Uredbi §t. 1907/2006, zahtevajo precej trdni
znanstveni dokazi. Informacije za preverjanje iz navedene priloge, ki jih je treba upostevati pri preverjanju lastnosti
P, vP, B, vB in T, tudi sluzijo drugatnemu namenu kot identifikacija in razvrstitev nevarnosti. Poleg tega bi
oblikovanje kriterijev za nadaljnje kategorije nevarnosti na podlagi navedenih informacij za preverjanje privedlo do
previsoke razvrstitve in precej$njega prekrivanja z obstoje¢o okoljsko razvrstitvijo. Zato ne bi bilo primerno
v Uredbo (ES) $t. 1272/2008 uvesti dodatnih kategorij nevarnosti za PBT in vPvB.

Kriteriji za razvrstitev kot M/vM se nanaSajo zlasti na vrednost log K. (adsorpcijski koeficient tal). Vrednost K. je
porazdelitveni koeficient organski ogljik-voda in odraza zmoZznost snovi, da se adsorbira na organskem delu trdnega
okoljskega medija, kot so tla, blato in usedline, in je zato v obratnem sorazmerju s potencialom snovi za vnos
v podtalnico. Zato je kriterij mobilnosti primerno ocenjevati glede na vrednost log K, snovi, pri ¢emer nizek K,
pomeni visoko mobilnost.

Dolo¢itev novih razredov nevarnosti pomeni uvedbo teh razredov z imenom, ustreznimi stavki o nevarnosti in
ustreznimi oznakami kategorij nevarnosti. Zato je treba navedene razrede nevarnosti, stavke o nevarnosti in oznake
kategorij vkljuciti v priloge I, IIT in VI k Uredbi (ES) $t. 1272/2008. Vkljuciti bi bilo treba ,stavke EUH* — (stavki EU
o nevarnosti), ki bi morali delovati kot ,stavki H* (,glavni“ stavki o nevarnosti).

Piktogrami so bistveno orodje za sporocanje informacij o nevarnosti. Dodati bi jih bilo treba informacijam
o0 nevarnosti za nove razrede nevarnosti po njihovem sprejetju v sistemu UNGHS, da se ne bi posegalo v uporabo
obstojecih piktogramov, ki zajemajo trenutne nevarnosti. Ce se za te nove razrede nevarnosti ustvarijo novi
piktogrami, se je treba o njih najprej dogovoriti na ravni UNGHS, da se lahko uporabljajo v vseh ¢lanicah UNGHS.

Da bodo imeli dobavitelji snovi in zmesi dovolj ¢asa za prilagoditev novim zahtevam za razvr§¢anje in oznacevanje,
bi bilo treba v Prilogo I k Uredbi (ES) $t. 1272/2008 vkljuciti dolocbe o odlozZitvi uporabe obveznosti razvricanja in
oznacevanja snovi in zmesi v skladu s to uredbo. Navedena priloga bi morala tudi dolo¢ati moznost, da se snovi in
zmesi, ki so bile pred iztekom tega obdobja odloga Ze dane v promet, $e naprej dajejo v promet, ne da bi se
razvrstile in oznadile v skladu s to uredbo, da se prepreci dodatno breme za dobavitelje snovi in zmesi.

V skladu s prehodnimi dolo¢bami iz Uredbe (ES) $t. 12722008, ki omogocajo zgodnejSo prostovoljno uporabo
novih dolo¢b, bi morali imeti dobavitelji moZnost, da zacnejo nove dolocbe o razvriCanju in oznaCevanju
uporabljati pred datumom zacetka uporabe obveznosti za razvri¢anje in oznacevanje snovi in zmesi v skladu s to
uredbo.

Uredbo (ES) $t. 1272/2008 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti —
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Uredba (ES) $t. 12722008 se spremeni:

(1) Priloga I se sprementi, kot je dolo¢eno v Prilogi I k tej uredbi;
(2) Priloga II se spremeni, kot je doloceno v Prilogi I k tej uredbi;
(3) Priloga III se spremeni, kot je dolo¢eno v Prilogi IIT k tej uredbi.
(4)

4) Priloga VI se spremeni, kot je dolo¢eno v Prilogi IV k tej uredbi.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 19. decembra 2022

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOGA T

Priloga I k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se spremeni:

(1) vdelu 3 se doda naslednji oddelek 3.11:

3.11.1.

3.11.1.1.

3.11.1.2.

3.11.1.2.1.

3.11.1.2.2.

3.11.2.

3.11.2.1.

Endokrina motnja za zdravje ljudi

Opredelitev pojmov in splosne ugotovitve

Opredelitev pojmov
Za namene oddelka 3.11 se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(a) ,endokrini motilec’ pomeni snov ali zmes, ki spremeni eno ali ve¢ funkcij endokrinega sistema in
posledi¢no povzroci skodljive ucinke pri intaktnem organizmu, njegovem potomstvu, populacijah ali

podpopulacijah;

(b) ,endokrina motnja‘ pomeni spremembo ene ali ve¢ funkcij endokrinega sistema, ki jo povzrodi
endokrini motilec;

(c) .endokrina aktivnost’ pomeni interakcijo z endokrinim sistemom, ki lahko povzro¢i odziv tega
sistema, ciljnih organov ali ciljnih tkiv in zaradi katere lahko snov ali zmes spremeni eno ali ve¢
funkcij endokrinega sistema;

(d) 3kodljivi u¢inek’ pomeni spremembo v morfologiji, fiziologiji, rasti, razvoju, razmnoZevanju ali
Zivljenjski dobi organizma, sistema, populacije ali podpopulacije, ki povzroca okvaro funkcijske
zmogljivosti, okvaro zmogljivosti za obvladovanje dodatnega stresa ali povecanje obcutljivosti na
druge vplive;

(e) ,biolosko verjetna povezava' pomeni korelacijo med endokrino aktivnostjo in $kodljivim u¢inkom na
podlagi bioloskih procesov, pri ¢emer je korelacija skladna z obstoje¢imi znanstvenimi spoznanji.

Splosne ugotovitve

Snovi in zmesi, ki na podlagi dokazov iz tabele 3.11.1 izpolnjujejo kriterije endokrinih motilcev za
zdravje ljudi, se Stejejo za znane, predpostavljene ali domnevne endokrine motilce za zdravje ljudi, razen
Ce obstajajo prepricljivi dokazi, da skodljivi u¢inki niso relevantni za ljudi.

Dokazi, ki jih je treba upostevati pri razvr§canju snovi v skladu z drugimi oddelki te priloge, se lahko
uporabijo tudi za razvrstitev snovi kot endokrini motilec za zdravje ljudi, ¢e so izpolnjeni kriteriji iz tega
oddelka.

Kriteriji za razvrstitev snovi

Kategorije nevarnosti

Za namene razvrstitve glede na endokrino motnjo za zdravje ljudi se snovi razvrstijo v eno od dveh
kategorij.
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Tabela 3.11.1

Kategorije nevarnosti za endokrine motilce za zdravje ljudi

Kategorije Kriteriji

KATEGORIJA 1 Znani ali predpostavljeni endokrini motilci za zdravje ljudi

Razvrstitev v kategorijo 1 v veliki meri temelji na dokazih iz vsaj
ene od naslednji skupin podatkov:

(a) podatkov priljudeh;

(b) podatkov pri zivalih;

(c) podatkov, ki ne vkljuujejo zZivali in zagotavljajo
enakovredno napovedno zmogljivost kot podatki iz
tock a ali b.

Ti podatki dokazujejo, da snov izpolnjuje vse naslednje kriterije:

(a) endokrina aktivnost;

(b) skodljivi ucinekpri intaktnem organizmu ali njegovih
potomcih ali prihodnjih generacijah;

(c) biolosko verjetna povezava med endokrino aktivnostjo in
skodljivim u¢inkom.

Kadar obstajajo informacije, ki vzbujajo resen dvom

v relevantnost Skodljivih u¢inkov za ljudi, pa je primernejsa

razvrstitev v kategorijo 2.

KATEGORIJA 2 Domnevni endokrini motilci za zdravje ljudi

Snov se razvrsti v kategorijo 2, ¢e so izpolnjena vsa naslednja
merila:

(a) obstajajo dokazi o:
(i) endokrini aktivnosti in
(ii) Skodljivem wucinku pri intaktnem organizmu ali

njegovih potomcih ali prihodnjih generacijah;

(b) dokazi iz tocke (a) niso dovolj prepricljivi, da bi snov
razvrstili v kategorijo 1;

(c) obstajajo dokazi o biolosko verjetni povezava med
endokrino aktivnostjo in $kodljivim u¢inkom.

Ce obstajajo prepricljivi dokazi, da $kodljivi u¢inki niso relevantni za ljudi, se snov ne steje za endokrini
motilec za zdravje ljudi.

3.11.2.2.  Podlaga za razvrstitey

3.11.2.2.1. Razvrstitev temelji na zgoraj navedenih kriterijih in dolo¢itvi zanesljivosti dokazov za vsak kriterij (gl.
oddelek 3.11.2.3) ter celoviti dolocitvi zanesljivosti dokazov (gl. 1.1.1). Razvrstitev kot endokrini motilec
za zdravje ljudi je namenjena uporabi za snovi, ki povzrocijo ali lahko povzrocijo skodljiv u¢inek pri
ljudeh, povezan z endokrinim delovanjem.

3.11.2.2.2. Skodljivi ucinki, ki so izklju¢no nespecifi¢ne posledice drugih toksi¢nih ucinkov, se ne upostevajo pri
identifikaciji snovi kot endokrini motilec za zdravije ljudi.



31.3.2023 Uradni list Evropske unije L 93/13

3.11.2.3.  Zanesljivost dokazov in strokovna presoja

3.11.2.3.1. Snov se razvrsti kot endokrini motilec za zdravje ljudi na podlagi ocene zanesljivosti vseh dokazov
s strokovno presojo (gl. oddelek 1.1.1). To pomeni, da se vse razpolozljive informacije, ki prispevajo
k ugotovitvi endokrine motnje za zdravje ljudi, obravnavajo skupaj, kot so:

() studije in vivo ali druge Studije (npr. Studije in vitro, in silico) za napovedovanje $kodljivih u¢inkov,
endokrine aktivnosti ali biolosko verjetne povezave pri ljudeh ali Zivalih;

(b) podatki pri analognih snoveh z uporabo odnosov med strukturo in delovanjem (SAR);

(c) vkljucena je lahko tudi ocena snovi, ki so kemijsko sorodne snovi iz $tudije (razvricanje v skupine,
navzkrizno branje), zlasti kadar je malo informacij o snovi;

(d) morebitni dodatni pomembni in sprejemljivi znanstveni podatki.

3.11.2.3.2. Pri dolocitvi zanesljivosti dokazov in strokovni presoji se v oceni znanstvenih dokazov iz oddelka
3.11.2.3.1 upostevajo zlasti vsi naslednji dejavniki:

(a) pozitivni in negativni rezultati;
(b) ustreznost zasnov $tudij za oceno $kodljivih u¢inkov in endokrine aktivnosti;

(c) kakovost in doslednost podatkov glede na vzorec in doslednost rezultatov znotraj Studije in med
$tudijami s podobno zasnovo in razliénimi vrstami;

(d) Studije nacina izpostavljenosti, toksikokineti¢ne studije in tudije presnove;

(¢) pojem mejnega odmerka (koncentracija) ter mednarodne smernice o najvecjih priporocenih
odmerkih (koncentracije) in za oceno zavajajo¢ih u¢inkov prekomerne toksi¢nosti.

3.11.2.3.3. Z doloditvijo zanesljivosti dokazov se povezava med endokrino aktivnostjo in skodljivimi u¢inki ugotovi
na podlagi bioloske verjetnosti, ki se dolo¢i glede na razpoloZljiva znanstvena spoznanja. Biolosko
verjetne povezave ni treba dokazati s podatki o posameznih snoveh.

3.11.2.3.4. Z dolocitvijo zanesljivosti dokazov se dokazi, ki se upostevajo pri razvrstitvi snovi kot endokrini motilec
za okolje iz oddelka 4.2, upostevajo pri ocenjevanju razvrstitve snovi kot endokrini motilec za zdravje
ljudi v skladu z oddelkom 3.11.

3.11.2.4.  Casovna uporaba
Snovi se najpozneje od 1. maja 2025 razvricajo v skladu s kriteriji iz oddelkov 3.11.2.1 do 3.11.2.3.

Vendar snovi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2025, ni treba razvrstiti v skladu s kriteriji iz
oddelkov 3.11.2.1 do 3.11.2.3 do 1. novembra 2026.
3.11.3. Kriteriji za razvrstitev zmesi

3.11.3.1.  Razvrstitev zmesi, Ce so na voljo podatki za vse ali le nekatere sestavine zmesi

3.11.3.1.1. Zmes se razvrsti kot endokrini motilec za zdravje ljudi, ¢e je vsaj ena sestavina razvri¢ena kot endokrini
motilec za zdravje ljudi kategorije 1 ali kategorije 2 in je prisotna na ravni ustrezne splosne mejne
koncentracije ali nad njo, kot je prikazano v tabeli 3.11.2 za ustrezno kategorijo 1 in kategorijo 2.
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Tabela 3.11.2

Splosne mejne koncentracije sestavin zmesi, razvr$¢enih kot endokrini motilec za zdravje ljudi, pri katerih se
razvrsti tudi zmes

Splosne mejne koncentracije, pri kateri se zmes razvrsti kot:
Sestavina, razvrscena kot: Endokrini motilec za zdravje ljudi Endokrini motilec za zdravje ljudi
kategorije 1 kategorije 2
Endokrini motilec za zdravje ljudi >0,1%
kategorije 1
Endokrini motilec za zdravje ljudi 1%
kategorije 2 [Opomba 1]

Opomba:  Mejne koncentracije v tej tabeli se uporabljajo za trdne snovi in teko¢ine (po masnem delezu) in tudi za
pline (po volumskem delezu).

Opomba 1: Ce je v zmesi prisoten endokrini motilec za zdravje ljudi kategorije 2 kot sestavina s koncentracijo > 0,1 %,
je za zmes na zahtevo na voljo varnostni list.

3.11.3.2.  Razvrstitev zmesi, Ce so na voljo podatki za celotno zmes

3.11.3.2.1. Razvrstitev zmesi temelji na razpolozljivih testnih podatkih za posamezne sestavine zmesi ob uporabi
mejnih koncentracij za sestavine, razvricene kot endokrini motilec za zdravje ljudi. Testni podatki za
celotno zmes se lahko uporabijo pri razvrstitvah za vsak primer posebej, kadar se pokaze endokrina
motnja za zdravje ljudi, ki ni bila izpeljana iz evalvacije na podlagi posameznih sestavin. V tak$nih
primerih morajo biti rezultati testov za celotno zmes povsem nedvoumni, pri ¢emer se upostevajo
odmerek (koncentracija) in drugi dejavniki, kot so trajanje, opazanja, ob¢utljivost in statisticna analiza
testnih sistemov. Ustrezna dokumentacija, ki spremlja razvrstitev, se hrani in da na voljo za pregled na
zahtevo.

3.11.3.3.  Razvrstitev zmesi, ¢e ni na voljo podatkov za celotno zmes: premostitvena nacela

3.11.3.3.1. Kadar zmes ni testirana zaradi ugotavljanja endokrine motnje za zdravje ljudi, vendar je za ustrezno
opredelitev nevarnosti zmesi na voljo dovolj podatkov o posameznih sestavinah in podobnih testiranih
zmeseh (ob upostevanju odstavka 3.11.3.2.1), se ti podatki uporabijo v skladu z ustreznimi
premostitvenimi naceli iz oddelka 1.1.3.

3.11.3.4.  Casovna uporaba

Zmesi se najpozneje od 1. maja 2026 razvriajo v skladu s kriteriji iz oddelkov 3.11.3.1, 3.11.3.2
in 3.11.3.3.

Vendar zmesi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2026, ni treba razvrstiti v skladu s kriteriji iz
oddelkov 3.11.3.1, 3.11.3.2 in 3.11.3.3 do 1. maja 2028.

3.11.4. Obvestilo o nevarnosti

3.11.4.1.  Elementi etikete se uporabljajo v skladu s tabelo 3.11.3 za snovi in zmesi, ki izpolnjujejo kriterije za
razvrstitev v ta razred nevarnosti (endokrina motnja za zdravje ljudi).
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Tabela 3.11.3

Elementi etikete za endokrino motnjo za zdravje ljudi

Razvrstitev Kategorija 1 Kategorija 2
Simbol/piktogram
Opozorilna beseda Nevarno Opozorilo
Stavek o nevarnosti EUH380: Lahko povzroci endokrine | EUH381: Domnevno povzroca
motnje pri ljudeh. endokrine motnje pri ljudeh.
Previdnostni stavek — preprecevanje P201 P201
P202 P202
P263 P263
P280 P280
Previdnostni stavek — odziv P308 + P313 P308 + P313
Previdnostni stavek — shranjevanje P405 P405
Previdnostni stavek — odstranjevanje P501 P501

3.11.4.2.  Casovna uporaba za snovi
Snovi se oznacujejo v skladu s kriteriji iz oddelka 3.11.4.1 najpozneje od 1. maja 2025.

Vendar snovi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2025, ni treba oznaciti v skladu z oddelkom
3.11.4.1 do 1. novembra 2026.

3.11.4.3.  Casovna uporaba za zmesi
Zmesi se oznacujejo v skladu s kriteriji iz oddelka 3.11.4.1 najpozneje od 1. maja 2026.

Vendar zmesi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2026, ni treba oznaciti v skladu z oddelkom
3.11.4.1 do 1. maja 2028.5

(2) vdelu 4 se dodajo naslednji oddelki 4.2, 4.3 in 4.4:

4.2, Endokrina motnja za okolje

4.2.1. Opredelitev pojmov in splosni preudarki

4.2.1.1. Opredelitev pojmov
Za namene oddelka 4.2 se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(@) ,endokrini motilec’ pomeni snov ali zmes, ki spremeni eno ali ve¢ funkcij endokrinega sistema in
posledi¢no povzroci skodljive ucinke pri intaktnem organizmu, njegovem potomstvu, populacijah ali
podpopulacijah;

(b) ,endokrina motnja‘ pomeni spremembo ene ali ve¢ funkcij endokrinega sistema, ki jo povzroci
endokrini motilec;

(c) ,endokrina aktivnost’ pomeni interakcijo z endokrinim sistemom, ki lahko povzro¢i odziv tega
sistema, ciljnih organov ali ciljnih tkiv in zaradi katere lahko snov ali zmes spremeni eno ali ve¢
funkcij endokrinega sistema;
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(d) 3kodljivi u¢inek’ pomeni spremembo v morfologiji, fiziologiji, rasti, razvoju, razmnoZevanju ali
zivljenjski dobi organizma, sistema, populacije ali podpopulacije, ki povzroca okvaro funkcijske
zmogljivosti, okvaro zmogljivosti za obvladovanje dodatnega stresa ali povecanje obcutljivosti na
druge vplive;

(e) .biolosko verjetna povezava‘ pomeni korelacijo med endokrino aktivnostjo in skodljivim u¢inkom na
podlagi bioloskih procesov, pri ¢emer je korelacija skladna z obstoje¢imi znanstvenimi spoznanji.

4.21.2. Splosni preudarki

4.2.1.2.1.  Snovi in zmesi, ki na podlagi dokazov iz tabele 4.2.1 izpolnjujejo kriterije endokrinih motilcev za okolje,
se Stejejo za znane, predpostavljene ali domnevne endokrine motilce za okolje, razen e obstajajo
prepricljivi dokazi, da ugotovljeni $kodljivi u¢inki niso relevantni na ravni populacije ali podpopulacije.

4.2.1.2.2  Dokazi, ki jih je treba upostevati pri razvrs¢anju snovi v skladu z drugimi oddelki te priloge, se lahko
uporabijo tudi za razvrstitev snovi kot endokrini motilec za okolje, ¢e so izpolnjeni kriteriji iz tega

oddelka.
4.2.2 Kriteriji za razvrstitev snovi
4.2.2.1 Kategorije nevarnosti

Za namene razvrstitve glede na endokrino motnjo za okolje se snovi razvrstijo v eno od dveh kategorij.

Tabela 4.2.1

Kategorije nevarnosti endokrinih motilcev za okolje

Kategorije Kriteriji

KATEGORIJA 1 Znani ali predpostavljeni endokrini motilci za okolje

Razvrstitev v kategorijo 1 v veliki meri temelji na dokazih iz vsaj
ene od naslednji skupin podatkov:

(a) podatkov pri Zivalih;

(b) podatkov, ki ne vkljucujejo Zivali in zagotavljajo enakovredno
napovedno zmogljivost kot podatki iz tocke a.

Ti podatki dokazujejo, da snov izpolnjuje vse naslednje kriterije:

(a) endokrina aktivnost;

(b) 3kodljivi ucinek pri intaktnem organizmu ali njegovih
potomcih ali prihodnjih generacijah;

(c) biolosko verjetna povezava med endokrino aktivnostjo in
skodljivim u¢inkom.

Kadar obstajajo informacije, ki vzbujajo resen dvom

v relevantnost skodljivih u¢inkov, ugotovljenih na ravni
populacije ali podpopulacije, pa je primernejsa razvrstitev
v kategorijo 2.
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KATEGORIJA 2 Domnevni endokrini motilci za okolje
Snov se razvrsti v kategorijo 2, ¢e so izpolnjeni vsi naslednji
kriteriji:
(a) obstajajo dokazi o:
(i) endokrini aktivnosti in

(ii) $kodljivem u¢inku pri intaktnem organizmu ali njegovih
potomcih ali prihodnjih generacijah;
(b) dokaziiz tocke (a) niso dovolj prepricljivi, da bi snov razvrstili
v kategorijo 1;

(c) obstajajo dokazi o biolosko verjetni povezavi med endokrino
aktivnostjo in skodljivim u¢inkom.

Ce obstajajo prepricljivi dokazi, da ugotovljeni $kodljivi u¢inki niso relevantni na ravni populacije ali
podpopulacije, se snov ne Steje za endokrini motilec za okolje.

4.2.2.2. Podlaga za razvrstitev

4.2.2.2.1  Razvrstitev temelji na ustreznih zgoraj navedenih kriterijih in dolocitvi zanesljivosti dokazov za vsak
kriterij (gl. oddelek 4.2.2.3) ter celoviti dolocitvi zanesljivosti dokazov (gl. oddelek 1.1.1). Razvrstitev kot
endokrini motilec za okolje je namenjena uporabi za snovi, ki povzrocijo ali lahko povzrocijo skodljiv
ucinek na ravni populacije ali podpopulacije, povezan z endokrinim delovanjem.

4.2.2.2.2.  Skodljivi u¢inki, ki so izklju¢no nespecifi¢ne posledice drugih toksi¢nih u¢inkov, se ne upostevajo pri
identifikaciji snovi kot endokrini motilec za okolje.

4.2.2.3. Zanesljivost dokazov in strokovna presoja

4.2.2.3.1.  Snov se razvrsti kot endokrini motilec za okolje na podlagi ocene zanesljivosti vseh dokazov s strokovno
presojo (gl. oddelek 1.1.1). To pomeni, da se vse razpolozljive informacije, ki prispevajo k ugotovitvi
endokrine motnje za okolje, obravnavajo skupaj, kot so:

() studije in vivo ali druge Studije (npr. Studije in vitro, in silico) za napovedovanje skodljivih u¢inkov,
endokrine aktivnosti ali biolosko verjetne povezave pri Zivalih;

(b) podatki pri analognih snoveh z uporabo odnosov med strukturo in delovanjem (SAR);

(c) vkljucena je lahko tudi ocena snovi, ki so kemijsko sorodne snovi iz $tudije (razvrs¢anje v skupine,
navzkrizno branje), zlasti kadar je malo informacij o snovi;

(d) morebitni dodatni pomembni in sprejemljivi znanstveni podatki.

4.2.2.3.2.  Pri dolo¢itvi zanesljivosti dokazov in strokovni presoji se v oceni znanstvenih dokazov iz oddelka
4.2.2.3.1 upostevajo zlasti vsi naslednji dejavniki:

(a) pozitivni in negativni rezultati;

(b) ustreznost zasnove Studije za oceno $kodljivih u¢inkov in njena ustreznost na ravni populacije ali
podpopulacije ter za oceno endokrine aktivnosti;

(¢) skodljivi ucinki na razmnoZevanje, rast in razvoj ter drugi relevantni $kodljivi u¢inki, ki verjetno
vplivajo na populacije in podpopulacije;
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(d) kakovost in doslednost podatkov glede na vzorec in doslednost rezultatov znotraj Studije in med
Studijami s podobno zasnovo in razli¢nimi vrstami;

(e) studije nacina izpostavljenosti, toksikokineti¢ne $tudije in tudije presnove;

(f) pojem mejnega odmerka (koncentracija) ter mednarodne smernice o najvedjih priporocenih
odmerkih (koncentracije) in za oceno zavajajocih u¢inkov prekomerne toksi¢nosti;

(g) ustrezni, zanesljivi in reprezentativni terenski podatki ali rezultati ali podatki ali rezultati spremljanja
iz modelov populacije, kadar so na voljo;

4.2.2.3.3.  Z dolotitvijo zanesljivosti dokazov se povezava med endokrino aktivnostjo in $kodljivimi u¢inki ugotovi
na podlagi bioloske verjetnosti, ki se dolo¢i glede na razpoloZljiva znanstvena spoznanja. Biolosko
verjetne povezave ni treba dokazati s podatki o posameznih snoveh.

4.2.2.3.4.  Z dolocitvijo zanesljivosti dokazov se dokazi, ki se upostevajo pri razvrstitvi snovi kot endokrini motilec
za zdravje ljudi iz oddelka 3.11, upostevajo pri ocenjevanju razvrstitve snovi kot endokrini motilec za
okolje v skladu z oddelkom 4.2.

4.2.2.4. Casovna uporaba
Snovi se najpozneje od 1. maja 2025 razvricajo v skladu s kriteriji iz oddelkov 4.2.2.1 do 4.2.2.3.

Vendar snovi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2025, ni treba razvrstiti v skladu s kriteriji iz
oddelkov 4.2.2.1 do 4.2.2.3 do 1. novembra 2026.

4.2.3. Kriteriji za razvrstitev zmesi
4.23.1. Razyrstitev zmesi, Ce so na voljo podatki za vse ali le nekatere sestavine zmesi

4.2.3.1.1.  Zmes se razvrsti kot endokrini motilec za okolje, Ce je vsaj ena sestavina razvrscena kot endokrini motilec
za okolje kategorije 1 ali kategorije 2 in je prisotna na ravni ustrezne splo$ne mejne koncentracije ali nad
njo, kot je prikazano v tabeli 4.2.2 za ustrezno kategorijo 1 in kategorijo 2.

Tabela 4.2.2

Splosne mejne koncentracije sestavin zmesi, razvr§€enih kot endokrini motilec za okolje, pri katerih se
razvrsti tudi zmes

Splosne mejne koncentracije, pri kateri se zmes razvrsti kot:

Sestavina, razvricena kot:
Endokrini motilec za okolje kategorije 1 | Endokrini motilec za okolje kategorije 2

Endokrini motilec za okolje kategorije 1 | > 0,1 %

Endokrini motilec za okolje kategorije 2 =1%
[Opomba 1]

Opomba:  Mejne koncentracije v tej tabeli se uporabljajo za trdne snovi in teko¢ine (po masnem delezu) in tudi za
pline (po volumskem delezu).

Opomba 1: Ce je v zmesi prisoten endokrini motilec za okolje kategorije 2 kot sestavina s koncentracijo > 0,1 %, je za
zmes na zahtevo na voljo varnostni list.
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4.2.3.2.

4.2.3.2.1.

Razvrstitev zmesi, ce so na voljo podatki za celotno zmes

Razvrstitev zmesi temelji na razpolozljivih testnih podatkih za posamezne sestavine zmesi ob uporabi
mejnih koncentracij za sestavine, razvr§¢ene kot endokrini motilec za okolje. Testni podatki za celotno
zmes se lahko uporabijo pri razvrstitvah za vsak primer posebej, kadar se pokaze endokrina motnja za
okolje, ki ni bila izpeljana iz evalvacije na podlagi posameznih sestavin. V taksnih primerih morajo biti
rezultati testov za celotno zmes povsem nedvoumni, pri ¢emer se upostevajo odmerek (koncentracija) in
drugi dejavniki, kot so trajanje, opaZanja, obcutljivost in statisticna analiza testnih sistemov. Ustrezna
dokumentacija, ki spremlja razvrstitev, se hrani in da na voljo za pregled na zahtevo.

4.2.3.3.

4.2.33.1.

Razvrstitev zmesi, ce ni na voljo podatkov za celotno zmes: premostitvena nacela

Kadar zmes kot taka ni testirana zaradi ugotavljanja endokrine motnje za okolje, vendar je za ustrezno

opredelitev nevarnosti zmesi na voljo dovolj podatkov o posameznih sestavinah in podobnih testiranih
zmeseh (ob upoStevanju odstavka 4.2.3.2.1), se ti podatki uporabijo v skladu z ustreznimi
premostitvenimi naceli iz oddelka 1.1.3.

4.2.3.4. Casovna uporaba

Zmesi se razvr§cajo v skladu s kriteriji iz oddelkov 4.2.3.1 do 4.2.3.3 najpozneje od 1. maja 2026.

Vendar zmesi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2026, ni treba razvrstiti v skladu s kriteriji iz
oddelkov 4.2.3.1, 4.2.3.2 in 4.2.3.3 do 1. maja 2028.

4.2.4. Obvestilo o nevarnosti

4.2.4.1.

razvrstitev v ta razred nevarnosti (endokrina motnja za okolje).

Tabela 4.2.3

Elementi etikete za endokrino motnjo za okolje

Elementi etikete se uporabljajo v skladu s tabelo 4.2.3 za snovi in zmesi, ki izpolnjujejo kriterije za

Razvrstitev

Kategorija 1

Kategorija 2

Simbol/piktogram

Opozorilna beseda

Nevarno

Opozorilo

Stavek o nevarnosti

EUH430: Lahko povzroci endokrine
motnje v okolju

EUH431: Domnevno povzroca
endokrine motnje v okolju.

Previdnostni stavek — preprecevanje P201 P201
P202 P202
p273 pP273

Previdnostni stavek — odziv P391 P391

Previdnostni stavek — shranjevanje P405 P405

Previdnostni stavek — odstranjevanje P501 P501
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4.2.4.2. Casovna uporaba za snovi
Snovi se oznacujejo v skladu s kriteriji iz oddelka 4.2.4.1 najpozneje od 1. maja 2025.

Vendar snovi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2025, ni treba oznaditi v skladu z oddelkom
4.2.4.1 do 1. novembra 2026.

4.2.4.3. Casovna uporaba za zmesi
Zmesi se oznacujejo v skladu s kriteriji iz oddelka 4.2.4.1 najpozneje od 1. maja 2026.

Vendar zmesi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2026, ni treba oznaciti v skladu z oddelkom
4.2.4.1 do 1. maja 2028.

4.3 Lastnosti obstojnih snovi, snovi, ki se kopicijo v organizmih, in strupenih snovi ali zelo obstojnih
snovi in snovi, ki se zelo lahko kopi¢ijo v organizmih

4.3.1. Opredelitev pojmov in splosni preudarki

4.3.1.1. Za namene oddelka 4.3 se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

,PBT* pomeni snov, ki je obstojna, se kopici v organizmih in je strupena, ali zmes, ki izpolnjuje kriterije za
razvrstitev iz oddelka 4.3.2.1.

,vPvB pomeni snov, ki je zelo obstojna in se zelo lahko kopi¢i v organizmih, ali zmes, ki izpolnjuje
kriterije za razvrstitev iz oddelka 4.3.2.2.

4.3.1.2. Razred nevarnosti lastnosti obstojnih snovi, snovi, ki se kopicijo v organizmih, in strupenih snovi ter zelo
obstojnih snovi in snovi, ki se zelo lahko kopicijo v organizmih, se deli na:

— lastnosti PBT in

— lastnosti vPvB.
4.3.2. Kriteriji za razvrstitev snovi

4.3.2.1. Kriteriji za razvrstitev kot PBT

Snov se Steje za snov PBT, ¢e izpolnjuje kriterije za obstojnost, kopicenje v organizmih in strupenost iz
oddelkov od 4.3.2.1.1 do 4.3.2.1.3 in je ocenjena v skladu z oddelkom 4.3.2.3.

4.3.2.1.1.  Obstojnost
Steje se, da snov izpolnjuje kriterij obstojnosti (P), ¢e je izpolnjen kateri od naslednjih pogojev:
(a) razpolovna doba razkroja v morski vodi je dalj$a od 60 dni;
(b) razpolovna doba razkroja v sladki vodi ali vodi re¢nega ustja je daljsa od 40 dni;
(c) razpolovna doba razkroja v morskem sedimentu je daljsa od 180 dni;

(d) razpolovna doba razkroja v sladkovodnem sedimentu ali sedimentu vode re¢nega ustja je daljsa od
120 dni;

(e) razpolovna doba razkroja v zemlji je daljsa od 120 dni.

4.3.2.1.2.  Kopicenje v organizmih (bioakumulacija)

Snov izpolnjuje kriterij kopiCenja v organizmih (B), ¢e je biokoncentracijski faktor v vodnih vrstah vegji od
2000.

4.3.2.1.3.  Strupenost
Snov izpolnjuje kriterij strupenosti (T) v vsakem od naslednjih primerov:

(a) dolgoro¢na koncentracija brez opaZenega u¢inka (NOEC — no-observed effect concentration) ali ECx
(npr. EC10) pri morskih ali sladkovodnih organizmih je manjsa od 0,01 mg/l;
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(b) snov izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot rakotvorna (kategorija 1A ali 1B), mutagena za zarodne
celice (kategorija 1A ali 1B) ali strupena za razmnoZevanje (kategorije 1A, 1B ali 2) v skladu z oddelki
3.5,3.6ali 3.7;

(c) obstajajo drugi dokazi o kroni¢ni strupenosti, na podlagi dejstva, da snov izpolnjuje kriterije za
razvrstitev kot: specifi¢no strupena za ciljne organe po ponavljajoci se izpostavljenosti (STOT RE
kategorija 1 ali 2) v skladu z oddelkom 3.9;

(d) snov izpolnjuje merila za razvrstitev kot endokrini motilec (kategorija 1), ki vpliva na ljudi ali okolje,
v skladu z oddelkoma 3.11 ali 4.2.

4.3.2.2. Kriteriji za razvrstitev kot vPvB

Snov se Steje za snov vPvB, &e izpolnjuje kriterije za obstojnost in kopicenje v organizmih iz oddelkov
4.3.2.2.1 in 4.3.2.2.2 ter je ocenjena v skladu z oddelkom 4.3.2.3.

4.3.2.2.1.  Obstojnost
Steje se, da snov izpolnjuje kriterij ,zelo obstojen* (vP), e je izpolnjen kateri od naslednjih pogojev:
(a) razpolovna doba razkroja v morski ali sladki vodi ali vodi re¢nega ustja je daljsa od 60 dni;

(b) razpolovna doba razkroja v sedimentu morske ali sladke vode ali vode re¢nega ustja je daljsa od 180
dni;

(c) razpolovna doba razkroja v zemlji je dalj$a od 180 dni.

4.3.2.2.2.  Kopicenje v organizmih (bioakumulacija)

Snov izpolnjuje kriterij ,se zelo lahko kopi¢i v organizmih“ (vB), ¢e je biokoncentracijski faktor v vodnih
vrstah vegji od 5 000.

4.3.2.3. Podlaga za razvrstitey
Za razvrstitev snovi PBT in snovi vPvB se uporabi dolocitev zanesljivosti dokazov na podlagi strokovne
presoje, tako da se vse relevantne in razpolozljive informacije, navedene v oddelku 4.3.2.3, primerjajo
s kriteriji, dolo¢enimi v oddelkih 4.3.2.1 in 4.3.2.2. Zlasti se navedena zanesljivost dokazov uporabi,
kadar kriterijev iz oddelkov 4.3.2.1 in 4.3.2.2 ni mogole neposredno uporabiti za razpolozljive
informacije.

Informacije, ki se uporabljajo za namene ovrednotenja lastnosti PBT/vPvB, morajo temeljiti na podatkih,

pridobljenih v ustreznih pogojih.

Pri identifikaciji se upostevajo tudi lastnosti PBT/vPvB zadevnih sestavin, aditivov ali necisto¢ snovi in
zadevnih produktov pretvorbe infali razkroja.

Ta razred nevarnosti (obstojno, se kopici v organizmih in strupeno (PBT) ali zelo obstojno in se zelo lahko
kopici v organizmih (vPvB)) se uporablja za vse organske snovi, vklju¢no z organokovinami.

Za ovrednotenje lastnosti P, vP, B, vB in T se upostevajo informacije iz oddelkov 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2
in 4.3.2.3.3.

4.3.2.3.1.  Ovrednotenje lastnosti P ali vP
Za ovrednotenje lastnosti P se upostevajo naslednje informacije:
(a) rezultati simulacijskih preskusov glede razkroja v povrsinski vodi;
(b) rezultati simulacijskih preskusov glede razkroja v zemlji;
(c) rezultati simulacijskih preskusov glede razkroja v sedimentu;

(d) druge informacije, na primer informacije iz terenskih $tudij ali $tudij spremljanja, ¢e je mogoce
smiselno dokazati njihovo primernost in zanesljivost.
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4.3.2.3.2.

4.3.2.3.3.

4.3.2.4.

4.3.2.4.1.

Ovrednotenje lastnosti B ali vB
Za ovrednotenje lastnosti B ali vB se upostevajo naslednje informacije:

() rezultati Studije o biokoncentraciji ali kopi¢enju v organizmih (bioakomulaciji) v vodnih Zivalskih
vrstah;

(b) druge informacije o mozZnosti kopicenja v organizmih, pod pogojem, da je njihovo primernost in
zanesljivost mozno na smiseln nacin dokazati, na primer:

(i) rezultati studije o kopicenju v organizmih (bioakomulaciji) v kopenskih Zivalskih vrstah;

(i) podatki iz znanstvene analize ¢loveskih telesnih tekocin ali tkiv, na primer krvi, mleka ali
mascobe;

(ili) zaznavanje poviSanih ravni v zZivih organizmih, zlasti v ogrozenih Zivalskih vrstah ali v ranljivih
populacijah ali podpopulacijah, v primerjavi z ravami v okolju, ki jih obkroza,

(iv) rezultati studije o kroni¢ni strupenosti pri Zivalih,
(v) ovrednotenje toksikokineti¢nega vedenja snovi;

(¢) informacije o zmozZnosti snovi za biomagnifikacijo v prehranski verigi, izraZeni po moznosti s faktorji
biomagnifikacije ali faktorji trofi¢ne magnifikacije.

Ovrednotenje lastnosti T

Za ovrednotenje lastnosti T se upostevajo naslednje informacije:

(a) rezultati preskuSanja dolgoro¢ne strupenosti na vodnih nevretencarjih;

(b) rezultati preskusanja dolgoro¢ne strupenosti na ribah;

(c) rezultati Studije zaviranja rasti alg ali vodnih rastlin;

(d) snov izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot rakotvorna kategorije 1A ali 1B (dodeljena stavka
o nevarnosti: H350 ali H350i), kot mutagena za zarodne celice kategorije 1A ali 1B (dodeljen stavek
o nevarnosti: H340), strupena za razmnoZevanje kategorije 1A, 1B ali 2 (dodeljeni stavki
o nevarnosti: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d ali H3611d),
strupena za specificen ciljni organ pri ponovljenih odmerkih kategorije 1 ali 2 (dodeljena stavka

o nevarnosti: H372 ali H373);

(e) snov izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot endokrini motilec (kategorija 1) za zdravje ljudi ali okolje
(dodeljena stavka o nevarnosti: EUH380 ali EUH430);

(f) rezultati preskusanja dolgoro¢ne strupenosti na kopenskih organizmih; nevretencarjih in rastlinah;
(g) rezultati preskuSanja dolgoro¢ne strupenosti na organizmih v usedlinah;
(h) rezultati preskusanja dolgorocne strupenosti ali strupenosti za razmnoZevanje na ribah;

(i) druge informacije, ¢e je mogoce smiselno dokazati njihovo primernost in zanesljivost.
Zanesljivost dokazov in strokovna presoja

Pri dolo¢itvi zanesljivosti dokazov na podlagi strokovne presoje iz oddelka 1.1.1 se vsi relevantni
znanstveni podatki, ki so na voljo, obravnavajo skupaj, kot so:

(a) Studije in vivo ali druge Studije (npr. Studije in vitro, in silico);
(b) informacije, pridobljene s pristopom na podlagi kategorij (razvr¢anje v skupine, navzkrizno branje);

(c) podatki pri analognih snoveh z uporabo odnosov med strukturo in delovanjem (SAR), ki zagotavljajo
informacije o lastnostih P, vP, B, vB in T;

(d) rezultati spremljanja in modeliranja;
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(e) izkusnje ljudi, kot so podatki o poklicni izpostavljenosti in podatki iz podatkovnih zbirk o nesrecah;
(f) epidemioloske in klini¢ne Studije;

(g) dobro dokumentirana porocila o primerih, strokovno pregledane objavljene $tudije in opazanja;

(h) vsi dodatni sprejemljivi podatki.

Kakovosti in doslednosti podatkov se pripise ustrezna teza. Pri posamezni dolocitvi zanesljivosti dokazov

se zberejo razpolozljivi rezultati ne glede na to, kaj je mogoce iz vsakega od njih sklepati.

4.3.2.4.2.  Pri dolocanju zanesljivosti dokazov se poleg informacij iz oddelkov 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 in 4.3.2.3.3 kot
del znanstvene ocene informacij, pomembnih za lastnosti P, vP, B, vB in T, upostevajo naslednje
informacije:

(a) znaki lastnosti P ali vP:
(i) rezultati preskusov glede hitrega bioloskega razkroja;

(i) rezultati drugih preskusov, namenjenih preverjanju razkroja (npr. preskus hitre bioloske
razgradljivosti, testi inherentne bioloske razgradljivosti);

(iii) rezultati, pridobljeni iz dobro razvitih in zanesljivih modelov bioloskega razkroja (Q)SAR;

(iv) druge informacije, pod pogojem, da je njihovo primernost in zanesljivost mozno na smiseln
nacin dokazati.

(b) znaki lastnosti B ali vB

(i) porazdelitveni koeficient oktanol/voda, dolocen eksperimentalno ali ocenjen z dobro razvitimi in
zanesljivimi modeli (Q)SAR;

(i) druge informacije, pod pogojem, da je njihovo primernost in zanesljivost moZno na smiseln nacin
dokazati.

(¢) Znaki lastnosti T:

(i) kratkoro¢na strupenost za vodno okolje (npr. rezultati preskusanja akutne strupenosti na
nevretencarjih, algah ali vodnih rastlinah ali ribah, preskusanja akutne strupenosti in vitro na ribji
celi¢ni liniji);

(i) druge informacije, pod pogojem, da je njihovo primernost in zanesljivost moZno na smiseln nacin
dokazati.
4.3.2.5. Casovna uporaba
Snovi se najpozneje od 1. maja 2025 razvr§cajo v skladu s kriteriji iz oddelkov 4.3.2.1 do 4.3.2.4.

Vendar snovi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2025, ni treba razvrstiti v skladu s kriteriji iz
oddelkov 4.3.2.1 do 4.3.2.4 do 1. novembra 2026.

4.3.3. Kriteriji za razvrstitev zmesi
4.3.3.1. Zmes se razvrsti kot PBT ali vPvB, e je vsaj ena sestavina v zmesi razvrsCena kot PBT ali vPvB in je njena

prisotnost 0,1 % ali ve¢ (masa/masa).

4.3.3.2. Casovna uporaba
Zmesi se razvr§cajo v skladu s kriteriji iz oddelka 4.3.3.1 najpozneje od 1. maja 2026.

Vendar zmesi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2026, ni treba razvrstiti v skladu s kriteriji iz
oddelka 4.3.3.1 do 1. maja 2028.

4.3.4. Obvestilo o nevarnosti

4.3.4.1. Elementi etikete se uporabljajo za snovi ali zmesi, ki izpolnjujejo kriteriji za razvrstitev v ta razred
nevarnosti, v skladu s tabelo 4.3.1.
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Tabela 4.3.1

Elementi etikete za lastnosti PBT in vPvB

PBT vPvB
Simbol/piktogram
Opozorilna beseda Nevarno Nevarno
Stavek o nevarnosti EUHA440: Se kopic¢i v okolju in Zivih | EUH441: Se mo¢no kopici v okolju in
organizmih, tudi v ljudeh. zivih organizmih, tudi v ljudeh.
Previdnostni stavek — preprecevanje P201 P201
P202 P202
pP273 p273
Previdnostni stavek — odziv P391 P391
Previdnostni stavek — odstranjevanje P501 P501
4.3.4.2. Casovna uporaba za snovi

Snovi se oznacujejo v skladu s kriteriji iz oddelka 4.3.4.1 najpozneje od 1. maja 2025.

Vendar snovi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2025, ni treba oznaliti v skladu z oddelkom
4.3.4.1 do 1. novembra 2026.

4.3.4.3. Casovna uporaba za zmesi
Zmesi se oznacujejo v skladu z dolo¢bami iz oddelka 4.3.4.1 najpozneje od 1. maja 2026.

Vendar zmesi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2026, ni treba oznaditi v skladu z oddelkom
4.3.4.1 do 1. maja 2028.

4.4. Lastnosti obstojnih, mobilnih in strupenih snovi ali zelo obstojnih in zelo mobilnih snovi
4.4.1. Opredelitev pojmov in splosni preudarki
4.4.1.1. Za namene oddelka 4.4 se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

,PMT* pomeni obstojno, mobilno in strupeno snov ali zmes, ki izpolnjuje kriterije za razvrstitev iz
oddelka 4.4.2.1;

,vPYM’ pomeni zelo obstojno in zelo mobilno snov ali zmes, ki izpolnjuje kriterije za razvrstitev iz oddelka
4.4.2.2;

Jlog K, pomeni navadni logaritem porazdelitvenega koeficienta organski ogljik-voda (K,).

4.4.1.2. Razred nevarnosti lastnosti obstojnih, mobilnih in strupenih snovi ali zelo obstojnih in zelo mobilnih
snovi se deli na:

— lastnosti PMT in

— lastnosti vPvM.
4.4.2. Kriteriji za razvrstitev snovi

4.4.2.1. Kriteriji za razvrstitev kot PMT

Snov se Steje za snov PMT, ¢e izpolnjuje kriterije za obstojnost, mobilnost in strupenost iz oddelkov
4.4.2.1.1,4.4.2.1.2 in 4.4.2.1.3 ter je ocenjena v skladu z oddelkom 4.4.2.3.
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4.4.2.1.1.  Obstojnost
Snov izpolnjuje kriterij obstojnosti (P) v vsakem od naslednjih primerov:
(a) razpolovna doba razkroja v morski vodi je dalj$a od 60 dni;
(b) razpolovna doba razkroja v sladki vodi ali vodi re¢nega ustja je daljsa od 40 dni;
(c) razpolovna doba razkroja v morskem sedimentu je daljsa od 180 dni;

(d) razpolovna doba razkroja v sladkovodnem sedimentu ali sedimentu vode re¢nega ustja je daljsa od
120 dnj;

(e) razpolovna doba razkroja v zemlji je daljsa od 120 dni.

4.42.1.2.  Mobilnost
Snov izpolnjuje kriterij mobilnosti (M), ¢e je log K,. manjsi od 3. Za snov, ki lahko ionizira, se steje, da
izpolnjuje kriterij mobilnosti, ¢e je najniZja vrednost log K, za pH med 4 in 9 manjsa od 3.

4.4.2.1.3.  Strupenost
Snov izpolnjuje kriterij strupenosti (T) v vsakem od naslednjih primerov:

(a) dolgoro¢na koncentracija brez opaZenega ucinka (NOEC — no-observed effect concentration) ali ECx
(npr. EC10) pri morskih ali sladkovodnih organizmih je manjsa od 0,01 mg/l;

(b) snov izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot rakotvorna (kategorija 1A ali 1B), mutagena za zarodne
celice (kategorija 1A ali 1B) ali strupena za razmnoZevanje (kategorije 1A, 1B ali 2) v skladu z oddelki
3.5,3.6ali 3.7;

(c) obstajajo drugi dokazi kroni¢ne strupenosti, na podlagi dejstva, da snov izpolnjuje kriterije za
razvrstitev kot strupena za specificen ciljni organ pri ponovljenih odmerkih (STOT RE kategorije 1 ali
2) v skladu z oddelkom 3.9;

(d) snov izpolnjuje merila za razvrstitev kot endokrini motilec (kategorija 1) za zdravje ljudi ali okolje
v skladu z oddelkom 3.11. ali 4.2.

4.4.2.2. Kriteriji za razvrstitev kot vPvM

Snov se Steje za snov vPvM, Ce izpolnjuje kriterije za obstojnost in mobilnost iz oddelkov 4.4.2.2.1
in 4.4.2.2.2 ter je ocenjena v skladu z oddelkom 4.4.2.3.

4.4.2.2.1.  Obstojnost
Snov izpolnjuje kriterij ,.zelo obstojno“ (P) v vsakem od naslednjih primerov:
(a) razpolovna doba razkroja v morski ali sladki vodi ali vodi re¢nega ustja je daljsa od 60 dni;

(b) razpolovna doba razkroja v sedimentu morske ali sladke vode ali vode re¢nega ustja je dalj$a od
180 dnj;

(c) razpolovna doba razkroja v zemlji je daljsa od 180 dni.

4.4.2.2.2.  Mobilnost

Snov izpolnjuje kriterij ,zelo mobilen* (vM), ¢e je log K, manjsi od 2. Za snov, ki lahko ionizira, se Steje,
da izpolnjuje kriterij mobilnosti, ¢e je najnizja vrednost log K, za pH med 4 in 9 manjsa od 2.

4.4.2.3. Podlaga za razvrstitev

Za razvrstitev snovi PMT in snovi vPvM se uporabi dolocitev zanesljivosti dokazov na podlagi strokovne
presoje, tako da se vse relevantne in razpolozljive informacije, navedene v oddelku 4.4.2.3, primerjajo
s kriteriji, dolocenimi v oddelkih 4.4.2.1 in 4.4.2.2. Zlasti se navedena zanesljivost dokazov uporabi,
kadar kriterijev iz oddelkov 4.4.2.1 in 4.4.2.2 ni mogoce neposredno uporabiti za razpoloZljive
informacije.
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Informacije, ki se uporabljajo za namene ovrednotenja lastnosti PMT/vPvM, morajo temeljiti na podatkih,
pridobljenih v ustreznih pogojih.

Pri identifikaciji se upostevajo tudi lastnosti PMT[vPvB zadevnih sestavin, aditivov ali ne¢isto¢ snovi in
zadevnih produktov pretvorbe infali razkroja.

Ta razred nevarnosti (lastnosti PMT in vPvM) se uporablja za vse organske snovi, vklju¢no
z organokovinami.

Za ovrednotenje lastnosti P, vP, M, vM in T se upostevajo informacije iz oddelkov 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2
in 4.4.2.3.3.

4.4.2.3.1.  Ovrednotenje lastnosti P ali vP
Za ovrednotenje lastnosti P ali vP se upostevajo naslednje informacije:
(a) rezultati simulacijskih preskusov glede razkroja v povrsinski vodi;
(b) rezultati simulacijskih preskusov glede razkroja v zemlji;
(¢) rezultati simulacijskih preskusov glede razkroja v sedimentu;
(d) druge informacije, na primer informacije iz terenskih $tudij ali Studij spremljanja, ¢e je mogoce
smiselno dokazati njihovo primernost in zanesljivost.
4.4.2.3.2.  Ovrednotenje lastnosti M ali vM
Za ovrednotenje lastnosti M ali vM se upostevajo naslednje informacije:
(a) rezultati preskusanja adsorpcije/desorpcije;
(b) druge informacije, na primer informacije iz $tudij izpiranja, modeliranja ali spremljanja, ¢e je mogoce
smiselno dokazati njihovo primernost in zanesljivost.
4.4.2.3.3.  Ovrednotenje lastnosti T
Za ovrednotenje lastnosti T se upostevajo naslednje informacije:
(a) rezultati preskuSanja dolgoro¢ne strupenosti na vodnih nevretencarjih;
(b) rezultati preskusanja dolgorocne strupenosti na ribah;
(c) rezultati Studije zaviranja rasti alg ali vodnih rastlin;
(d) snov izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot rakotvorna kategorije 1A ali 1B (dodeljena stavka
o nevarnosti: H350 ali H350i), kot mutagena za zarodne celice kategorije 1A ali 1B (dodeljen stavek
o nevarnosti: H340), strupena za razmnoZevanje kategorije 1A, 1B ali 2 (dodeljeni stavki
o nevarnosti: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d ali H361fd),
strupena za specificen ciljni organ pri ponovljenih odmerkih kategorije 1 ali 2 (dodeljena stavka

o nevarnosti: H372 ali H373);

(e) snov izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot endokrini motilec (kategorija 1) za zdravje ljudi ali okolje
(dodeljena stavka o nevarnosti: EUH380 ali EUH430);

(f) rezultati preskusanja dolgoro¢ne strupenosti na kopenskih organizmih; nevretencarjih in rastlinah;
(g) rezultati preskusanja dolgoroéne strupenosti na organizmih v usedlinah;
(h) rezultati preskuSanja dolgoro¢ne strupenosti ali strupenosti za razmnoZevanje na ribah;

(i) druge informacije, pod pogojem, da je njihovo primernost in zanesljivost mozno na smiseln nacin
dokazati.
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4.4.2.4. Zanesljivost dokazov in strokovna presoja

4.42.4.1. Pri dolocitvi zanesljivosti dokazov na podlagi strokovne presoje iz oddelka 1.1.1 se vsi relevantni
znanstveni podatki, ki so na voljo, obravnavajo skupaj, kot so:

(a) Studije in vivo ali druge Studije (npr. $tudije in vitro, in silico);
(b) informacije, pridobljene s pristopom na podlagi kategorij (razvri¢anje v skupine, navzkrizno branje);

(c) podatki pri analognih snoveh z uporabo odnosov med strukturo in delovanjem (SAR), ki zagotavljajo
informacije o lastnostih P, vP, M, v"M in T;

(d) rezultati spremljanja in modeliranja;

(e) izkusnje ljudi, kot so podatki o poklicni izpostavljenosti in podatki iz podatkovnih zbirk o nesrecah;
(f) epidemioloske in klini¢ne $tudije;

(g) dobro dokumentirana porocila o primerih, strokovno pregledane objavljene $tudije in opaZanja;

(h) vsi dodatni sprejemljivi podatki.

Kakovosti in doslednosti podatkov se pripiSe ustrezna teza. Pri posamezni dolo¢itvi zanesljivosti dokazov
se zberejo razpolozljivi rezultati ne glede na to, kaj je mogoce iz vsakega od njih sklepati.

4.4.2.4.2.  Pri dolo¢anju zanesljivosti dokazov se poleg informacij iz oddelkov 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 in 4.4.2.3.3 kot
del znanstvene ocene informacij, pomembnih za lastnosti P, vP, M, vM in T, upostevajo naslednje
informacije:
(a) znaki lastnosti P ali vP:

(i) rezultati preskusov glede hitrega bioloskega razkroja;

(i) rezultati drugih preskusov, namenjenih preverjanju razkroja (npr. preskus hitre bioloske
razgradljivosti, testi inherentne bioloske razgradljivosti);

(i) rezultati, pridobljeni iz dobro razvitih in zanesljivih modelov bioloskega razkroja (Q)SAR;
(iv) druge informacije, ¢e je mogoce smiselno dokazati njihovo primernost in zanesljivost.
(b) Informacije, pomembne za lastnosti M ali vM:

(i) porazdelitveni koeficient organski ogljik/voda (K,.), ocenjen z dobro razvitimi in zanesljivimi
modeli (Q)SAR;

(i) druge informacije, ¢e je mogoce smiselno dokazati njihovo primernost in zanesljivost.
(c) Informacije, pomembne za lastnosti T:
(i) kratkoro¢na strupenost za vodno okolje (npr. rezultati preskusanja akutne strupenosti na
nevretencarjih, algah ali vodnih rastlinah ali ribah, preskusanja akutne strupenosti in vitro na ribji
celi¢ni liniji);

(ii) druge informacije, pod pogojem, da je njihovo primernost in zanesljivost mozno na smiseln nacin
dokazati.

4.4.2.5. Casovna uporaba
Snovi se najpozneje od 1. maja 2025 razvricajo v skladu s kriteriji iz oddelkov 4.4.2.1 do 4.4.2.4.

Vendar snovi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2025, ni treba razvrstiti v skladu s kriteriji iz
oddelkov 4.4.2.1 do 4.4.2.4 do 1. novembra 2026.
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4.4.3. Kriteriji za razvrstitev zmesi

4.4.3.1. Zmes se razvrsti kot PMT ali vPvM, &e je vsaj ena njena sestavina razvrsCena kot PMT ali vPvM in je
prisotnost te sestavine 0,1 % ali ve¢ (masa/masa).

4.43.2.  Casovna uporaba
Zmesi se razvri¢ajo v skladu s kriteriji iz oddelka 4.4.3.1 najpozneje od 1. maja 2026.

Vendar zmesi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2026, ni treba razvrstiti v skladu s kriteriji iz
oddelka 4.4.3.1 do 1. maja 2028.

4.4.4. Obvestilo o nevarnosti

4.4.4.1. Elementi etikete za snovi ali zmesi, ki izpolnjujejo kriterije za razvrstitev v ta razred nevarnosti (lastnosti
PMT in vPvM), se uporabljajo v skladu s tabelo 4.4.1.

Tabela 4.4.1

Elementi etikete za lastnosti PMT in vPvB

PMT vPvM
Simbol/piktogram
Opozorilna beseda Nevarno Nevarno
Stavek o nevarnosti EUH450: Lahko povzrodi EUHA451: Lahko povzrodi zelo
dolgotrajno in razprseno dolgotrajno in razprseno
kontaminacijo vodnih virov kontaminacijo vodnih virov
Previdnostni stavek — preprecevanje P201 P201
P202 P202
pP273 p273
Previdnostni stavek — odziv P391 P391
Previdnostni stavek — odstranjevanje P501 P501
4.4.4.2. Casovna uporaba za snovi

Snovi se oznacujejo v skladu s kriteriji iz oddelka 4.4.4.1 najpozneje od 1. maja 2025.
Vendar snovi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2025, ni treba oznaditi v skladu z oddelkom
4.4.4.1 do 1. novembra 2026.
4.4.4.3. Casovna uporaba za zmesi
Zmesi se oznacujejo v skladu s kriteriji iz oddelka 4.4.4.1 najpozneje od 1. maja 2026.

Vendar zmesi, ki so so bile dane v promet pred 1. majem 2026, ni treba oznaiti v skladu z oddelkom
4.4.4.1 do 1. maja 2028.
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PRILOGA IT
V delu 2, oddelek 2.10, prvi odstavek, Priloge Il k Uredbi (ES) §t. 12722008

se doda naslednja alinea:
,— 20,1 % snovi, razvri¢ene kot endokrini motilec za zdravje ljudi kategorije 2, ali

— 20,1 % snovi, razvricene kot endokrini motilec za okolje kategorije 2.“.
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PRILOGA III

Del 1 Priloge IIT k Uredbi (ES) $t. 1272/2008 se spremeni:

(1) dodata se naslednji tocki (c) in (d):

»(c) ¢e se dodeli stavek o nevarnosti EUH441 ,Se mo¢no kopici v okolju in Zivih organizmih, tudi v ljudeh’, se lahko
stavek EUH440 ,Se kopici v okolju in Zivih organizmih, tudi v ljudeh’ izpusti;

(d) e se dodeli stavek o nevarnosti EUH451 ,Lahko povzroci zelo dolgotrajno in razpr$eno kontaminacijo vodnih
virov', se lahko stavek EUH450 ,Lahko povzro¢i dolgotrajno in razprseno kontaminacijo vodnih virov* izpusti.;

(2) v tabeli 1.2 se dodajo naslednje vrstice:

LEUH 380 Jezik

BG Mozke f1a pUUMHM HapyLueHye Ha PYHKIMUTE HAa CHIOKPYHHATA CUCTEMA TIPY
xopa

ES Puede provocar alteracion endocrina en los seres humanos

CS Muze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

DE Kann beim Menschen endokrine Stérungen verursachen

ET V6ib pohjustada inimesel endokriinseid héireid

EL Mmopei va pokaAéoet evdokpvikr dtatapayr otov avipeno

EN May cause endocrine disruption in humans

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne chez I'étre humain

GA D'théadfadh sé a bheith ina chdis le suaitheadh inchrineach sa duine

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u ljudi

IT Puo interferire con il sistema endocrino negli esseri umani

LV Var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka organisma

LT Gali ardyti Zmoniy endokrining sistema

HU Endokrin kdrosité hatdst lehet az embereknél

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fil-bnedmin

NL Kan hormoonontregeling bij de mens veroorzaken

PL Moze powodowac zaburzenia funkcjonowania uktadu hormonalnego
u ludzi

PT Pode causar desregulacio endécrina nos seres humanos

RO Poate cauza deregliri endocrine la oameni

SK Moze sposobit endokrinnd disrupciu u ludi

SL Lahko povzroci endokrine motnje pri ljudeh.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6ita ihmisissa

NY% Kan orsaka hormonstorningar hos ménniskor
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EUH 381 Jezik

BG BeposiTHO IpyumHsiBa HapyLIeHye Ha GYHKIMMTE HA eHIOKPUHHATA CUCTEMA
Tpu xopa

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en los seres humanos

CS Podezieni, Ze vyvolava naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.

DA Mistankt for at fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

DE Steht in dem Verdacht, beim Menschen endokrine Storungen zu
verursachen

ET Arvatavasti pohjustab inimesel endokriinseid hdireid

EL "Yronto yia mpokAnon evdokpivikig dtatapayric otov avipeno

EN Suspected of causing endocrine disruption in humans

FR Susceptible de provoquer une perturbation endocrinienne chez I'étre
humain

GA Ceaptar go bhfuil sé ina chdis le suaitheadh inchrineach sa duine

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u ljudi

IT Sospettato di interferire con il sistema endocrino negli esseri umani

LV Doméjams, ka var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka organisma

LT [tariama, kad ardo Zmoniy endokrinine sistema

HU FeltételezhetSen endokrin zavart okozhat az embereknél

MT Suspettati li jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fil-bnedmin

NL Wordt ervan verdacht hormoonontregeling bij de mens te veroorzaken

PL Podejrzewa sig, ze powoduje zaburzenia funkcjonowania uktadu
hormonalnego u ludzi

PT Suspeito de causar desregulagio enddcrina nos seres humanos

RO Suspectatd cd ar cauza deregliri endocrine la oameni

SK Podozrenie, Ze spdsobuje endokrinnd disrupciu u ludi

SL Domnevno povzro¢a endokrine motnje pri ljudeh.

FI Epdillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hdiri6itd ihmisissd

N Misstanks orsaka hormonstorningar hos manniskor*
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(3) v tabeli 1.3 se dodajo naslednje vrstice:

LEUH 430 Jezik

BG Mozxe fa mpyunHM HapyiueHye Ha QYHKIMNUTE Ha eHIOKPYHHATA CUCTEMA B
OKOITHATa Cpefia

ES Puede provocar alteracion endocrina en el medio ambiente

CS Muze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému v Zivotnim
prostiedi.

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos miljget

DE Kann endokrine Storungen in der Umwelt verursachen

ET voib pdhjustada endokriinseid héireid keskkonnas

EL Mrnopel va npokaléoer evdokpwvikr diatapayr oto neptpailov

EN May cause endocrine disruption in the environment

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne dans l'environnement

GA D'théadfadh sé a bheith ina chiiis le suaitheadh inchrineach sa chomhshaol

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u okoli§u

IT Puo interferire con il sistema endocrino nell'ambiente

LV Var izraisit endokrinu disrupciju vide

LT Biidama aplinkoje gali ardyti endokrining sistema

HU Endokrin kdrosit6 hatdst lehet a kornyezetben

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fl-ambjent

NL Kan hormoonontregeling in het milieu veroorzaken

PL Moze powodowac zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego
w $rodowisku

PT Pode causar desregulacio endécrina no ambiente

RO Poate cauza perturbari endocrine la nivelul mediului

SK Moze sposobit endokrinni disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Lahko povzroci endokrine motnje v okolju.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ymparistossa

N Kan orsaka hormonstorningar i miljon
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EUH 431 Jezik

BG BeposiTHO npyumHsiBa HapyLeHye Ha GYHKIMMTE HA eHIOKPUHHATA CUCTEMA B
OKOITHATA Cpefia

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en el medio ambiente

CS Podezieni, Ze vyvolava naruseni ¢innosti endokrinniho systému
v Zivotnim prostiedi.

DA Mistaenkt for at forarsage hormonforstyrrelse hos miljeet

DE Steht in dem Verdacht, endokrine Stérungen in der Umwelt zu
verursachen

ET Arvatavasti pShjustab endokriinseid haireid keskkonnas

EL 'Yromto yia mpokAnon evdokpwikrs dtatapayns oto meptpaiiov

EN Suspected of causing endocrine disruption in the environment

FR Susceptible de provoquer une perturbation endocrinienne dans
lenvironnement

GA Ceaptar go bhfuil sé ina chiis le suaitheadh inchrineach sa chomhshaol

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u okolisu

IT Sospettato di interferire con il sistema endocrino nell’ambiente

Lv Domajams, ka var izraisit endokrinu disrupciju vidé

LT [tariama, kad biiddama aplinkoje ardo endokrining sistemg

HU FeltételezhetGen endokrin zavart okozhat a kornyezetben

MT Suspettati li jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fl-ambjent

NL Wordt ervan verdacht hormoonontregeling in het milieu te veroorzaken

PL Podejrzewa sig, ze powoduje zaburzenia funkcjonowania uktadu
hormonalnego w Srodowisku

PT Suspeito de causar desregulagio enddcrina no ambiente

RO Suspectatd cd ar cauza perturbiri endocrine la nivelul mediului

SK Podozrenie, Ze sposobuje endokrinnd disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Domnevno povzroc¢a endokrine motnje v okolju.

FI Epiillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hdiri6itd ymparistossd

NY% Misstinks orsaka hormonstérningar i miljon
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EUH 440 Jezik

BG HarpymBa ce B OKONHATa Cpea U B KMBUTE OPraHM3MIL, BKIIOUUTEIHO B
YOBELIKMSI OPTAHU3bM

ES Se acumula en el medio ambiente y en los organismos vivos, incluidos los
humanos

CS Hromadi se v Zivotnim prostiedi a Zivych organismech véetné ¢lovéka

DA Ophobes i miljget og levende organismer, herunder i mennesker

DE Anreicherung in der Umwelt und in lebenden Organismen einschliefSlich
Menschen

ET Akumuleerub keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas inimestes

EL Suoowpevetat oto mepiaAlov kat oe Lovtavoug opyaviopous,
oupnepAapfavopévou Tou avdpOnou

EN Accumulates in the environment and living organisms including in
humans

FR Saccumule dans I'environnement et dans les organismes vivants,
y compris chez I'étre humain

GA Carnann in orgdnaigh bheo lena n-diritear sa duine agus bionn éifeachtai
fadtéarmacha acu

HR Nakuplja se u okoli§u i Zivim organizmima, uklju¢ujuéi ljude

IT Si accumula nell'ambiente e negli organismi viventi, compresi gli esseri
umani

LV Uzkrajas vidé un dzivos organismos, tai skaita cilvéka organisma

LT Kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

HU Felhalmozddik a kérnyezetben és az €16 szervezetekben, beleértve az
embereket is

MT Jakkumulaw fl-ambjent u fl-organizmi hajjin inkluz fil-bnedmin

NL Accumulatie in het milieu en levende organismen, met inbegrip van
mensen

PL Akumuluje si¢ w Srodowisku i organizmach zywych, w tym u ludzi

PT Acumula-se no ambiente e nos organismos vivos, inclusive no ser humano

RO Se acumuleazd in mediu si in organismele vii, inclusiv la oameni

SK Akumuluje sa v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane ludi

SL Se kopici v okolju in Zivih organizmih, tudi v ljudeh.

FI Kertyy ympiristoon ja eldviin eliéihin, my6s ihmisiin

N Ackumuleras i miljon och i levande organismer, inbegripet manniskor.
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EUH 441 Jezik

BG HarpymBa ce B 3HauMTESTHI KOMMYECTBA B OKOJTHATA CPelia M B SKUBUTE
OpTaHM3MH, BKITIOUNTEITHO B YOBEIIKMS OPIraHU3bM

ES Acumulacién elevada en el medio ambiente y en los organismos vivos,
incluidos los humanos

CS Siln¢ se hromadi v Zivotnim prostiedi a Zivych organismech vcetné
¢loveka

DA Ophobes i hgj grad i miljeet og levende organismer, herunder i mennesker

DE Starke Anreicherung in der Umwelt und in lebenden Organismen
einschliefSlich Menschen

ET Akumuleerub rohkelt keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas
inimestes

EL Tucowpeletat viova oto mepPailov kat o€ Lovtavoug opyaviapoug,
oupnepAapfavopévou Tou avdpnou

EN Strongly accumulates in the environment and living organisms including
in humans

FR Saccumule fortement dans 'environnement et dans les organismes
vivants, y compris chez I'étre humain

GA Carnann go mor in organaigh bheo lena n-diritear sa duine agus
d'fhéadfadh éifeachtai fadtéarmacha a bheith acu

HR U velikoj se mjeri nakuplja u okoli$u i Zivim organizmima, ukljucujuéi
ljude

IT Si accumula notevolmente nell'ambiente e negli organismi viventi,
compresi gli esseri umani

Lv Izteikti uzkrajas vidé un dzivos organismos, tai skaita cilvéka organisma

LT Gausiai kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

HU Nagymértékben felhalmozédik a kornyezetben és az €16 szervezetekben,
beleértve az embereket is

MT Jakkumulaw hafna fl-ambjent u fl-organizmi hajjin inkluz fil-bnedmin

NL Sterke accumulatie in het milieu en levende organismen, met inbegrip van
mensen

PL W znacznym stopniu akumuluje si¢ w srodowisku i organizmach zywych,
w tym u ludzi

PT Acumula-se fortemente no ambiente e nos organismos vivos, inclusive no
ser humano

RO Se acumuleazi puternic in mediu §i in organismele vii, inclusiv la oameni

SK Vyrazne sa akumuluje v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane

Tudi
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EUH 441 Jezik

SL Se mo¢no kopici v okolju in Zivih organizmih, tudi v ljudeh.

FI Kertyy voimakkaasti ymparistoon ja eldviin elioihin, my6s ihmisiin

N Ackumuleras kraftigt i miljon och i levande organismer, inbegripet
miénniskor.

EUH 450 Jezik

BG Mozxe na IpUUMHY TBITOTPAITHO 1 OMQY3HO 3aMbPCSIBAHE HA BOIHUTE PeCypcH

ES Puede ser causa de una contaminaci6n difusa y duradera de los recursos
hidricos

CS Mtize zptsobit dlouhodobé a diftzni znecistén{ vodnich zdroji

DA Kan fordrsage langvarig og diffus forurening af vandressourcer

DE Kann lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von Wasserressourcen
verursachen

ET Voib pdhjustada veevarude pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mrnopei va mpokaléoer pakpoypovia kat diiyutn pouvon vddtvev mopev

EN Can cause long-lasting and diffuse contamination of water resources

FR Peut provoquer une contamination diffuse a long terme des ressources en
eau

GA Substaint mharthanach ar féidir 1éi acmhainni uisce a thruaillit

HR Moze uzrokovati dugotrajno i rasprieno onecis¢enje vodnih resursa

IT Puo provocare la contaminazione duratura e diffusa delle risorse idriche

Lv Var izraisit ilgstosu un diftizu ddens resursu kontaminaciju

LT Gali sukelti ilgalaike ir pasklidaja vandens iStekliy tarsa

HU Tartés, difftiz szennyezést okozhat a vizkészletekben

MT Jistghu jikkawzaw kontaminazzjoni dejjiema u diffuza tar-rizorsi tal-ilma

NL Kan langdurige en diffuse verontreiniging van watervoorraden
veroorzaken

PL Moze powodowaé dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie zasobow
wodnych

PT Pode causar uma contaminacio prolongada e difusa dos recursos hidricos

RO Poate cauza contaminarea difuzi si de lunga duratd a resurselor de apd
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EUH 450 Jezik

SK Moze sposobit dlhotrvajicu a difiznu kontamindciu vodnych zdrojov

SL Lahko povzro¢i dolgotrajno in razprseno kontaminacijo vodnih virov.

FI Voi aiheuttaa vesivarojen pitkdkestoista hajakuormitusta

N Linglivat amne som kan fororena vattenkillor

EUH 451 Jezik

BG Mozke 1a IpUYMHN 0COOEHO TBITOTPAIHO 1 AKY3HO 3aMBbPCSIBAHE HA BOTHUTE
pecypcu

ES Puede ser causa de una contaminacién difusa y muy duradera de los
recursos hidricos

CS Muize zptsobit velmi dlouhodobé a diftzni znecisténi vodnich zdroji

DA Kan fordrsage meget langvarig og diffus forurening af vandressourcer

DE Kann sehr lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von
Wasserressourcen verursachen

ET V6ib pdhjustada veevarude viga pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mmopei va mpokaléoer mOAU pakpoypovia kat Sioyutn poAuven vddtvey
TopwV

EN Can cause very long-lasting and diffuse contamination of water resources

FR Peut provoquer une contamination diffuse a trés long terme des ressources
en eau

GA Substaint an-mharthanach ar féidir 1éi acmhainni uisce a thruaillit

HR Moze uzrokovati vrlo dugotrajno i rasprieno oneciséenje vodnih resursa

IT Puo provocare la contaminazione molto duratura e diffusa delle risorse
idriche

Lv Var izraisit Joti ilgsto$u un diftzu Gdens resursu kontaminaciju

LT Gali sukelti labai ilgalaike ir pasklidaja vandens istekliy tarsg

HU Rendkivill tartés, diffiiz szennyezést okozhat a vizkészletekben

MT Jistghu jikkawzaw kontaminazzjoni dejjiema u diffuza hafna tar-rizorsi
tal-ilma

NL Kan zeer langdurige en diffuse verontreiniging van watervoorraden
veroorzaken

PL Moze powodowaé bardzo dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie
zasobow wodnych

PT Pode causar uma contaminagio muito prolongada e difusa dos recursos
hidricos
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EUH 451 Jezik

RO Poate cauza contaminarea difuzi si de foarte lungd duratd a resurselor de
apd

SK Moze sposobit velmi dlhotrvajiicu a difiznu kontamindciu vodnych
zdrojov

SL Lahko povzroci zelo dolgotrajno in razpr$eno kontaminacijo vodnih
virov.

FI Voi aiheuttaa vesivarojen erittdin pitkdkestoista hajakuormitusta

N Mycket ldnglivat amne som kan fororena vattenkallor
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PRILOGA IV

Tabela 1.1 v delu 1, oddelek 1.1.2.1.1., Priloge VI k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se spremeni:

(1) za vrstico za razred nevarnosti ,Nevarnost pri vdihavanju“ se vstavi naslednja vrstica:

,Endokrini motilec za zdravje ljudi EDHH 1
ED HH 2¢
za vrstico za razred nevarnosti ,Nevarno za vodno okolje“ se vstavijo naslednje vrstice:
,Endokrini motilec za okolje ED ENV 1
ED ENV 2
Obstojno, se kopi¢i v organizmih in strupeno PBT
Zelo obstojno in se zelo lahko kopi¢i v organizmih (zelo vPvB
bioakumulativno)
Obstojno, mobilno in strupeno PMT
Zelo obstojno in zelo mobilno vPvM*
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