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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/707
z 19. decembra 2022,

x

ktorym sa meni nariadenie (ES) & 1272/2008, pokial ide o triedy nebezpetnosti a kritérid
klasifikdcie, ozna¢ovania a balenia litok a zmesi

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikcii,
oznacovan({ a balenf litok a zmesi, o zmene, doplnen{ a zrudeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 53 ods. 1,

kedze:

(1)  V castiach 2 az 5 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa uvadzaji harmonizované kritérid klasifikdcie latok,
zmesi a niektorych vyrobkov v triedach nebezpe¢nosti a v ¢leneniach uvedenych tried nebezpec¢nosti a stanovujt
ustanovenia o tom, ako sa majd tieto kritérid splnit, ako aj zodpovedajice poziadavky na oznacovanie. Cast 3
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 obsahuje kritérid nebezpecnosti pre zdravie a Cast 4 uvedenej prilohy
obsahuje kritérid nebezpecnosti pre Zivotné prostredie.

(2)  V Eurdpskej zelenej dohode () sa stanovuje ciel lepsie chranit zdravie Iudi a Zivotné prostredie, ktory je sticastou
ambicidzneho pristupu k boju proti znecistovaniu zo vsetkych zdrojov a k prechodu na netoxické Zivotné
prostredie.

(3)  Potreba stanovit pravne zdvdzna identifikdciu nebezpecenstva endokrinnych disruptorov na zdklade vymedzenia
stanoveného Svetovou zdravotnickou organizdciou v roku 2002 () a vychddzajic z uz vypracovanych kritérif pre
pripravky na ochranu rastlin (*) a biocidne vyrobky (), ako aj potreba uplatiiovat ich vo vsetkych pravnych
predpisoch Unie sa zdoraziiuje v ozndmeni Komisie Chemikélie — stratégia udrzatelnosti Na ceste k Zivotnému
prostrediu bez toxickych latok (°). V uvedenom ozndmeni sa poukazuje aj na potrebu zahrnif nové triedy
nebezpecnosti a kritérid do nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 na dplné rieSenie problému toxicity pre Zivotné
prostredie, perzistencie, mobility a bioakumuldcie.

(4)  Komisia uskutocnila posidenie vplyvu doplnenia novych tried nebezpecnosti a kritérii do nariadenia (ES)
¢. 1272/2008, ktorého sticastou bola otvorend verejnd konzultdcia, ako aj konzulticia so zainteresovanymi
stranami. Komisia konzultovala aj s expertnou skupinou Eurdpskej chemickej agentiry pre perzistentné,
bioakumulativne a toxické chemikadlie, prislu$nym orgdnmi pre nariadenia REACH a CLP (CARACAL), ako aj
s podskupinou pre endokrinné disruptory uvedenej expertnej skupiny, pokial ide o nové triedy nebezpecnosti

a kritérid klasifikdcie a ozna¢ovania ldtok a zmesi, pricom zohladnila ich vedecké poradenstvo.

() U.v.EUL353,31.12.2008,s. 1.

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Eurépskej rade, Rade, Eurépskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regiénov — Eurépska zelend dohoda, [COM(2019) 640 final z 11. decembra 2019].

() WHO/IPCS (Svetova zdravotnicka organizdcia/Medzindrodny program chemickej bezpe¢nosti), 2002. Global assessment on the state of
the science of endocrine disruptors (Celkové postdenie endokrinnych disruptorov na zdklade stcasného stavu vedeckych
poznatkov) (WHO/PCS/EDC/02.2), https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/67357 /[WHO_PCS_EDC_02.2.pdf.

() Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim
vedeckych kritérif uréovania vlastnosti nartsajicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovuji vedecké kritérid urcovania vlastnost{
nardajicich endokrinny systém podl'a nariadenia Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U.v.EU L 301, 17.11.2017, 5. 1).

() Chemikalie — stratégia udrzatelnosti, COM(2020) 667 final.
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(5)  Na zaklade skiisenosti a rozsirenych vedeckych poznatkov ziskanych pri identifikdcii latok ako latok vzbudzujicich
velmi velké obavy vzhladom na ich vlastnosti endokrinného disruptora, ako aj pri identifikovani litok ako PBT
(perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych), vPvB (velmi perzistentnych a velmi bioakumulativnych), PMT
(perzistentnych, mobilnych a toxickych) a vPvM (velmi perzistentnych a velmi mobilnych) latok podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 () je potrebné prispdsobit nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
technickému a vedeckému pokroku zavedenim novych tried nebezpe¢nosti a kritérii. Vedecké kritérid, podla
ktorych sa maji posudit dostupné dokazy pre klasifikdciu do tychto tried nebezpecnosti, by mali odrdzat sicasné
vedecké poznatky.

(6)  Ldtky a zmesi s vlastnostami endokrinného disruptora vyvoldvaji obavy, pokial ide o verejné zdravie a Zivotné
prostredie. Bolo preukadzané, Ze endokrinnd disrupcia moze viest k uréitym ochoreniam u ludi, okrem iného
k vrodenym chybdm, vyvojovym a reprodukénym poruchdm alebo poruchdm neurologického vyvoja, rakovine,
cukrovke a obezite, a tieto choroby a poruchy maja vysoka a zvySujicu sa incidenciu u deti aj dospelych. Takisto sa
preukdzalo, Ze vlastnosti endokrinného disruptora mozu nepriaznivo ovplyvnit populdcie zvierat.

(7)  Zo skasenosti vyplyva, Ze ltky a zmesi s vlastnostami PBT alebo vPvB vyvolavaji velmi velké obavy. Nie st lahko
rozlozitené v Zivotnom prostredi a maji tendenciu sa akumulovat v Zivych organizmoch v rdmci celej potravovej
siete. Je tazké zvratit akumulaciu tychto latok v Zivotnom prostredi, kedZe ich environmentélnu koncentraciu nie je
mozné len tak zmensit znizenim ich emisii, a G¢inky tejto akumuldcie sa z dlhodobého hladiska zle odhaduji.
Okrem toho urcité PBT a vPvB latky, ktoré sa prepravuji na dlhé vzdialenosti, maji potencidl kontaminovat
vzdialené nedotknuté oblasti. Je tazké zvratit expoziciu tymto latkam po ich vypusteni do Zivotného prostredia, ¢o
vedie ku kumulativnej expozicii zvierat aj [udi prostrednictvom Zivotného prostredia.

(8)  PMT a vPvM latky vyvoldvaji obavy, pretoze v dosledku ich vysokej perzistencie v kombindcii s vysokou mobilitou,
ktora je dosledkom ich nizkeho potencidlu adsorpcie, sa moézu dostat do vodného cyklu vratane pitnej vody a §irit sa
na velké vzdialenosti. Mnohé PMT a vPvM latky sa daji len ¢iastocne odstranit procesmi tipravy odpadovych vod
a st schopné prenikndt aj cez najvyspelejsie procesy Cistenia vody v zariadeniach na dpravu pitnej vody. Takéto
netplné odstranenie v spojeni s novymi emisiami znamend, Ze koncentricia tychto PMT a vPvM ldtok v Zivotnom
prostredni sa Casom zvysuje. Je tazké zvratit expoziciu PMT a vPvM ldtkam po ich vypusteni do Zivotného
prostredia, ¢o vedie ku kumulativnej expozicii zvierat aj ludi prostrednictvom Zivotného prostredia. Akékolvek
ucinky tejto expozicie st z dlhodobého hladiska nepredvidatelné.

(9)  Vzhladom na coraz lepsie vedecké poznatky a skdsenosti ziskané pri identifikdcii endokrinnych disruptorov pre
zdravie [udi a Zivotné prostredie, ako aj PBT, vPvB, PMT a vPvM ldtok a zmesi je vhodné pre tieto litky a zmesi
zaviest triedy nebezpecnosti a poziadavky na oznacovanie a zodpovedajtce vedecké kritérid na ich identifikdciu.

(10)  Uroven dokazov, pokial ide o vlastnosti endokrinného disruptora, moze mat rozdielnu vedeckd silu. Preto je vhodné
vytvorit dve kategérie endokrinnych disruptorov: zndme alebo predpokladané endokrinné disruptory (kategéria 1)
a suspektné endokrinné disruptory (kategéria 2) pre zdravie [udi aj Zivotné prostredie.

(11)  Pri vyvoji usmernenia k uplatiovaniu kritérii endokrinnych disruptorov moze Eurdpska chemickd agentiira vyuzit
skisenosti ziskané pri vykondvani pravnych predpisov tykajicich sa pripravkov na ochranu rastlin a biocidnych
vyrobkov, ako aj iné vedecké zdovodnenia, aby poskytla usmernenia s cielom objasnit, ktoré cinky, ktoré nevedii
k chronickym dosledkom pre zdravie [udi a Zivotné prostredie, by nemuseli spadat do definicie nepriaznivého
ucinku.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105[ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(12) Vnutorné vlastnosti PBT a vPvB ldtok a zmesi vykazuji podobnosti, ale pokial ide o kritérium toxicity, vyrazne sa
lisia. Preto je vhodné vytvorit novi triedu nebezpenosti s ¢lenenim a zdrovenl stanovit spolo¢né pravidla pre
vedecké postidenie vniatornych vlastnosti tykajiicich sa perzistencie a bioakumuldcie.

(13) Vndtorné vlastnosti PMT a vPvM ldtok a zmesi vykazuji podobnosti, ale pokial ide o kritérium toxicity, vyrazne sa
liia. Preto je vhodné vytvorit novd triedu nebezpecnosti s ¢lenenim a zdroven stanovit spolocné pravidld pre
vedecké postidenie vnutornych vlastnosti tykajacich sa perzistencie a mobility.

(14) V zdujme umoznenia vhodnej klasifikdcie ldtok a zmesi ako PBT a vPvB, bez ohladu na to, ¢i sd alebo nie sii
zaregistrované podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, by sa stcasné kritérid identifikicie PBT a vPvB ldtok uvedené
v oddiele 1 prilohy XIIT k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 mali zahrnit do nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. V tejto
stvislosti by zavedenie kategéril nebezpecnosti pre PBT a vPvB latky v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 nebolo vhodné
vzhladom na potrebu velkej vedeckej sily dokazov na splnenie kritérii pre PBT a vPvB ldtky, ktoré zodpovedaji
kritéridm doteraz uvedenym v prilohe XIII k nariadeniu ¢. 1907/2006. Okrem toho informécie o skriningu uvedené
v danej prilohe, ktoré sa posudzuji na ucely skriningu vlastnosti P, vP, B, vB a T, sliiZia na iny dcel ako na
identifikdciu a klasifikdciu nebezpecnosti. NavySe vyvoj kritérii pre dalsie kategérie nebezpecnosti na zdklade
uvedenych informécii o skriningu by viedol k nevhodnej klasifikdcii a k zna¢nému prekryvaniu so stcasnou
environmentalnou klasifikdciou. Preto by nebolo vhodné v nariadenti (ES) ¢. 12722008 zaviest dodato¢né kategorie
nebezpecnosti pre PBT a vPvB.

(15) Kritérid klasifikdcie v pripade M/vM sa tykajt najmi hodnoty log K, (pddneho adsorpéného koeficientu). Hodnota
K, predstavuje rozdelovaci koeficient organicky uhlik/voda a odriza schopnost litky byt adsorbovand na
organicku frakciu pevnych zloziek Zivotného prostredia, ako je poda, kal a usadeniny, a preto je nepriamo Gmernd
potencidlu ldtok prenikat do podzemnej vody. Preto je vhodné postdit kritérium mobility v porovnani s hodnotou
log K, latky, pricom nizka hodnota K, naznacuje vysokd mobilitu.

(16) Stanovenie novych tried nebezpe¢nosti znamend zaviest tieto triedy s ich ndzvom, prislunymi vystraznymi
upozorneniami a prislusnymi kédmi kategéril nebezpecnosti. Preto je potrebné zahrnit tieto triedy nebezpec¢nosti,
vystrazné upozornenia a kody kategérii do priloh [, IIl a VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. ,EUH upozornenia“ —
(vystrazné upozornenia EU) — by mali byt zahrnuté a mali by fungovat ako ,H upozornenia“ (dalej len ,hlavné
vystrazné upozornenia).

(17) Piktogramy st zdkladnym ndstrojom na oznamovanie informacif o nebezpecenstve. Mali by sa doplnit do informacif
o nebezpecnosti pri novych triedach nebezpe¢nosti po ich prijati v GHS, aby sa zabranilo interferencii s pouzivanim
existujicich piktogramov pokryvajicich sii¢asné nebezpecnosti. V pripade, Ze sa pre tieto nové triedy nebezpecnosti
vytvoria nové piktogramy, mali by sa najprv dohodndt v rdmci GHS, aby sa mohli uplatiiovat vo v3etkych ¢lenskych
§tatoch GHS.

(18) S cielom zabezpecit, aby doddvatelia latok a zmesi mali ¢as prisposobit sa novym poziadavkdm tykajiicim sa
klasifikdcie a oznacovania, mali by sa do prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 vlozZit ustanovenia o odklade
uplatiiovania povinnosti klasifikovat a oznacovat litky a zmesi v stlade s tymto nariadenim. Uvedena priloha by
okrem toho mala obsahovat moznost, aby bolo v pripade ldtok a zmesi, ktoré uz s uvedené na trh pred skoncenim
uvedeného obdobia odkladu, povolené pokracovat v ich uvddzani na trh bez toho, aby sa museli klasifikovat
a oznadit v sulade s tymto nariadenim, aby sa predislo dodato¢nému zatazeniu dodévatel'ov latok a zmesi.

(19) V stlade s prechodnymi ustanoveniami stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008, ktoré umoziuji skorsie
uplatiiovanie novych ustanoveni na dobrovolnom zédklade, by dodédvatelia mali mat moznost uplatiiovat nové
ustanovenia o klasifikdcii a oznacovani uz pred datumom uplatiiovania povinnosti klasifikovat a oznacovat latky
a zmesi v stilade s tymto nariadenim.

(20) Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 by sa preto malo zodpovedajtcim sposobom zmenit,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 sa men{ takto:

1.

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Priloha I sa meni v stilade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

2. Priloha I sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.
3.
4

Priloha III sa meni v stlade s prilohou III k tomuto nariadeniu.

. Priloha VI sa meni v stilade s prilohou IV k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 19. decembra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa men takto:

1. V Casti 3 sa doplna tento oddiel 3.11:

»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.

Endokrinnd disrupcia pre zdravie [udi

Definicie a vSeobecné hladiskd

Definicie
Na ticely oddielu 3.11 sa uplatiiuji tieto definicie:

a) ,endokrinny disruptor” je litka alebo zmes, ktord meni jednu alebo viac funkcii endokrinného
systému a ndsledne sposobuje nepriaznivé Gcinky na intaktny organizmus, jeho potomstvo, na
populdcie alebo subpopuldcie;

b) ,endokrinnd disrupcia“ je zmena jednej alebo viacerych funkcii endokrinného systému sposobend
endokrinnym disruptorom;

¢) ,endokrinné posobenie“ je interakcia s endokrinnym systémom, ktord moéze vyvolat reakciu
uvedeného systému, cie[ovych orgdnov alebo cielovych tkaniv a v dosledku ktorej ma ldtka alebo
zmes potencidl zmenit jednu alebo viac funkcif endokrinného systému;

d) ,nepriaznivy Gcinok* je zmena morfoldgie, fyzioldgie, rastu, vyvinu, reprodukcie alebo dfzky Zivota
organizmu, systému alebo subpopuldcie, ktord sposobuje zhorSenie funkcnej kapacity, zhorSenie
kapacity kompenzovat dalii stres, alebo zvySenie vnimavosti na iné vplyvy;

e) ,biologicky plauzibilnd savislost“ je koreldcia medzi endokrinnym posobenim a nepriaznivym
ucinkom na zdklade biologickych procesov, pricom tdto koreldcia je konzistentnd so stcasnymi
vedeckymi poznatkami.

Vseobecné hladiskd

Litky a zmesi, ktoré splhajii kritérid pre endokrinné disruptory pre zdravie ludi na zaklade dokazov
uvedenych v tabulke 3.11.1, sa povazuji za zndme, predpokladané alebo suspektné endokrinné
disruptory pre zdravie ludi, pokial neexistuje dokaz, ktory presved¢ivo preukazuje, Ze nepriaznivé
ucinky nie st relevantné pre [udi.

Dokazy, ktoré sa majii zohladnit pri klasifikdcii litok v stilade s ostatnymi oddielmi tejto prilohy, sa mozu
pouzit aj na klasifikiciu latok ako endokrinného disruptora pre zdravie ludi, ak st splnené kritérid
uvedené v tomto oddiele.

Kritérid klasifikdcie v pripade litok
Kategdrie nebezpecnosti

Na tcely klasifikdcie tykajiicej sa endokrinnej disrupcie pre zdravie [udi sa litky zaraduji do jednej
z dvoch kategorii.



L 93/12 Uradny vestnik Eurépskej tnie 31.3.2023

Tabulka 3.11.1.

Kategorie nebezpecnosti endokrinnych disruptorov pre zdravie [udi

Kategorie Kritérid

KATEGORIA 1 Znéme alebo predpokladané endokrinné disruptory pre zdravie
Tudi

Klasifikdcia v kategorii 1 do vel'kej miery vychddza z dokazov na
zdklade aspon jedného z tychto druhov ddajov:

a) udaje o ludoch;

b) tdaje o zvieratich;

¢) udaje netykajiice sa zvierat, ktoré maju ekvivalentni
prognostickd kapacitu ako tidaje v pismendch a) alebo b).

Takéto tidaje st dokazom, Ze latka spliia v3etky tieto kritérid:

a) endokrinné posobenie;

b) nepriaznivy ac¢inok na intaktny organizmus alebo jeho
potomstvo ¢&i budiice generdcie;

c) biologicky plauzibilnd stvislost medzi endokrinnym
posobenim a nepriaznivym t¢inkom.

Ak vak existuja informdcie, ktoré vyvoldvaji vazne

pochybnosti o relevantnosti nepriaznivych a¢inkov u ludi,

moze byt vhodnejsia klasifikdcia v kategérii 2.

KATEGORIA 2 Suspektné endokrinné disruptory pre zdravie lud{

Latka sa klasifikuje v kategérii 2, ak st splnené vietky tieto
kritérid:
a) existuje dokaz o:
i) endokrinnom posobeni a
ii) nepriaznivom ucinku na intaktny organizmus alebo jeho
potomstvo ¢i budiice generacie;
b) dokaz uvedeny v pismene a) nie je dostato¢ne presved¢ivy na
to, aby sa latka klasifikovala v kategorii 1;
¢) existuje dokaz o biologicky plauzibilnej stvislosti medzi
endokrinnym pdsobenim a nepriaznivym tG¢inkom.

Ak existuje dokaz, ktory presved¢ivo preukazuje, Ze nepriaznivé Gi¢inky nie st relevantné pre ludi, litka sa
nepovazuje za endokrinny disruptor pre zdravie ludi.

3.11.2.2. Zdklad pre klasifikdciu

3.11.2.2.1.  Klasifikdcia sa uskuto¢nuje na zdklade uvedenych kritérii a stanovenia zdvaznosti dokazov pre kazdé
kritérium (pozri oddiel 3.11.2.3) a stanovenia celkovej zdvaznosti dokazov (pozri oddiel 1.1.1).
Klasifikdcia ako endokrinny disruptor pre zdravie ludf sa ma pouzivat pri ltkach, ktoré sposobuju alebo
moZzu sposobif nepriaznivy ti¢inok na endokrinny systém u [udi.

3.11.2.2.2.  Nepriaznivé ¢inky, ktoré s vylu¢ne nespecifickymi dosledkami inych toxickych Gcinkov, sa na tcely
identifikdcie latky ako endokrinného disruptora pre zdravie [udi nezohl'aduji.



31.3.2023 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 93/13

3.11.2.3. ZdvaZnost dokazov a expertny posudok

3.11.2.3.1.  Klasifikdcia ako endokrinny disruptor pre zdravie udi sa robi na zdklade postidenia celkovej zdvaznosti
dokazov s pouzitim expertného posudku (pozri oddiel 1.1.1). Znamend to, Ze v3etky dostupné
informdcie, ktoré stvisia so stanovenim endokrinnej disrupcie pre zdravie [udi sa posudzujii spolo¢ne,
ako napriklad:

a) $tadie in vivo alebo iné $tadie (napr. Stidie in vitro, in silico), na zdklade ktorych je mozné predpokladat
nepriaznivé Gi¢inky, endokrinné posobenie alebo biologicky plauzibilnd stvislost u [udi alebo zvierat;

b) tdaje o analogickych latkach s pouzitim vztahov medzi $truktirou a aktivitou (SAR);

¢) hodnotenie ldtok chemicky pribuznych latke, ktord je predmetom $tddie, sa moze takisto zahrnif
(zoskupovanie, krizové porovndvanie), najmi ked st informécie o tejto litke vzdcne;

d) akékolvek dalsie relevantné a prijatené vedecké tudaje.

3.11.2.3.2.  Pri uplatiiovani stanovenia zdvaznosti dokazov a expertného posudku sa pri posideni vedeckych
dokazov uvedenych v oddiele 3.11.2.3.1 zohladnuji najmi vsetky tieto faktory:

a) pozitivne aj negativne vysledky;
b) relevantnost koncepcii $tadif pre postidenie nepriaznivych t¢inkov a endokrinného pdsobenia;

¢) kvalita a konzistentnost idajov vzhladom na $truktdru a koherentnost vysledkov v rdmci podobne
koncipovanych tidif, medzi nimi a naprie¢ roznymi druhmi;

d) sposob expozicie, toxikokinetické a metabolické $tadie;

e) pojem limitnd ddvka (koncentrdcia) a medzindrodné usmernenia o maximalnych odporicanych
dévkach (koncentrécidch) a o posudzovani zmito¢ného G¢inku nadmernej toxicity.

3.11.2.3.3.  Pri pouziti stanovenia zavaznosti dokazov sa stvislost medzi endokrinnym posobenim a nepriaznivymi
Gcinkami stanovuje na zédklade biologickej plauzibility, ktord sa urcuje vzhladom na dostupné vedecké
poznatky. Biologicky plauzibilnd stvislost sa nemusi preukazovat na zdklade tdajov $pecifickych pre
latku.

3.11.2.3.4.  Pri pouziti stanovenia zdvaznosti dokazov sa dokazy, ktoré sa zohladiiuji pri klasifikdcii litky ako
endokrinného disruptora pre Zivotné prostredie uvedeného v oddiele 4.2, zohladiuji pri posudzovani
klasifikdcie latky ako endokrinného disruptora pre zdravie ludi podla oddielu 3.11.

3.11.2.4. Casové uplatiiovanie

Najneskor od 1. mdja 2025 sa latky klasifikujii v stilade s kritériami stanovenymi v oddieloch 3.11.2.1 az
3.11.2.3.

V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. majom 2025, sa vSak nepozaduje ich klasifikovanie
v stlade s kritériami stanovenymi v oddieloch 3.11.2.1 az 3.11.2.3 do 1. novembra 2026.

3.11.3. Kritérid klasifikdcie v pripade zmesi

3.11.3.1. Klasifikdcia zmesi, ak st dostupné tidaje za vietky zloZky alebo len za niektoré zlozky zmesi

3.11.3.1.1. Zmes sa Klasifikuje ako endokrinny disruptor pre zdravie Iudi, ked aspoini jedna jej zlozka bola
klasifikovand ako endokrinny disruptor pre zdravie [udi kategérie 1 alebo kategérie 2 a je pritomnd
v mnoZstve rovnom alebo vy$Som, neZ je prislusny genericky koncentra¢ny limit uvedeny v tabulke
3.11.2 pre kategoriu 1, resp. kategriu 2.
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Tabulka 3.11.2.

Generické koncentra¢né limity zloZiek zmesi klasifikovanej ako endokrinny disruptor pre zdravie l'udi, ktoré
vedii ku klasifikdcii zmesi

Generické koncentra¢né limity, ktoré vedi ku klasifikdcii zmesi ako:

Zlozka klasifikovand ako: Endokrinny disruptor pre zdravie ludi Endokrinny disruptor pre zdravie ludf

kategérie 1 kategérie 2

Endokrinny disruptor pre zdravie [udi | > 0,1 %
kategorie 1

Endokrinny disruptor pre zdravie ludi 1%
kategorie 2 [Pozndmka 1]

Pozndmka:  Koncentra¢né limity uvedené v tejto tabulke platia pre tuhé latky a kvapaliny (hmotnostné percentd), ako
aj pre plyny (objemové percentd).

Pozndmka 1: Ak je v zmesi pritomny endokrinny disruptor pre zdravie [udi kategérie 2 ako zlozka s koncentraciou
> 0,1 %, pre zmes je na poZiadanie k dispozicii karta bezpe¢nostnych tdajov.

3.11.3.2. Klasifikdcia zmesi, ked sii dostupné tidaje za celii zmes

3.11.3.2.1.  Klasifikdcia zmesi{ vychddza z dostupnych tdajov z testov za jednotlivé zlozky zmesi s pouzitim
koncentra¢nych limitov za zlozky klasifikované ako endokrinny disruptor pre zdravie ludi.
V jednotlivych pripadoch sa na klasifikiciu mozu pouzit tidaje z testov za celd zmes, ak sa pri nich
prejavi endokrinnd disrupcia pre zdravie ludi, ktord nebola stanovend na zaklade hodnotenia
jednotlivych zloziek. V tychto pripadoch sa vysledky testov za celt zmes musia ukdzat ako presved¢ivé,
pricom sa zohladni ddvka (koncentrdcia) a iné faktory, akymi sii trvanie, pozorovania, citlivost
a Statistickd analyza testovacich systémov. Prislusnd dokumentdcia, ktord je podkladom pre klasifikdciu,
sa uchovava a na poziadanie sa spristupni na preskimanie.

3.11.3.3. Klasifikdcia zmesi, ak nie sii dostupné iidaje za celti zmes: principy extrapoldcie

3.11.3.3.1. Ak samotnd zmes nebola testovand s cielom ur¢it jej endokrinnd disrupciu pre zdravie [udi, ale existuji
dostato¢né udaje o jednotlivych zlozkich a podobnych testovanych zmesiach (s vyhradou oddielu
3.11.3.2.1), ktoré primerane charakterizuji nebezpecnost tejto zmesi, tieto tidaje sa pouzija v stilade
s prislusnymi principmi extrapoldcie uvedenymi v oddiele 1.1.3.

3.11.3.4. Casové uplatiiovanie

Najneskor od 1. mdja 2026 sa zmesi klasifikujii v stilade s kritériami stanovenymi v oddieloch 3.11.3.1,
3.11.3.2a3.11.3.3.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2026, sa viak nepozaduje ich klasifikovanie
v stlade s kritériami stanovenymi v oddieloch 3.11.3.1, 3.11.3.2 a 3.11.3.3 do 1. mdja 2028.

3.11.4. Informovanie o nebezpecnosti

3.11.4.1. Pri litkach a zmesiach, ktoré splnaji kritérid Klasifikicie do tejto triedy nebezpecnosti (endokrinna
disrupcia pre zdravie [udi), sa pouziji prvky oznacovania v stilade s tabulkou 3.11.3.
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Tabulka 3.11.3.

Prvky oznacovania endokrinnej disrupcie pre zdravie ludi

Klasifikdcia Kategéria 1 Kategéria 2
Symbol/piktogram
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Upozornenie
Vystrazné upozornenie EUH380: Moze spdsobit EUH381: Podozrenie, zZe spdsobuje
endokrinnt disrupciu u lud{ endokrinnt disrupciu u lud{
Bezpecnostné upozornenie — prevencia | P201 P201
P202 P202
P263 P263
P280 P280
Bezpe¢nostné upozornenie — odozva P308 + P313 P308 + P313
Bezpecnostné upozornenie — P405 P405
uchovévanie
Bezpecnostné upozornenie — P501 P501
zneskodniovanie
3.11.4.2. Casové uplatiiovanie v pripade ldtok
Najneskor od 1. mdja 2025 sa latky oznacuji v stlade s oddielom 3.11.4.1.
V pripade 1dtok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2025, sa viak nepozaduje ich oznacovanie
v stilade s oddielom 3.11.4.1 do 1. novembra 2026.
3.11.4.3. Casové uplatiiovanie v pripade zmesi

Najneskor od 1. mdja 2026 sa zmesi oznacuja v sulade s oddielom 3.11.4.1.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2026, sa vSak nepozaduje ich oznacovanie
v stlade s oddielom 3.11.4.1 do 1. mdja 2028.“

2. V Casti 4 sa doplfiajii tieto oddiely 4.2, 4.3 a 4.4:

4.2 Endokrinnd disrupcia pre Zivotné prostredie
4.2.1. Definicie a vSeobecné hladiskd
42.1.1. Definicie

Na ticely oddielu 4.2 sa uplatiiuju tieto definicie:

a) ,endokrinny disruptor” je latka alebo zmes, ktord meni jednu alebo viac funkcii endokrinného
systému a ndsledne sposobuje nepriaznivé Gcinky na intaktny organizmus, jeho potomstvo, na
populdcie alebo subpopuldcie;

b) ,endokrinnd disrupcia“ je zmena jednej alebo viacerych funkcii endokrinného systému sposobend
endokrinnym disruptorom;

¢) ,endokrinné pdsobenie” je interakcia s endokrinnym systémom, ktord moéze vyvolat reakciu tohto
systému, cielovych orgdnov alebo cielovych tkaniv a v désledku ktorej mad ldtka alebo zmes potencial
zmenit jednu alebo viac funkcii endokrinného systému;



L 93/16 Uradny vestnik Eurépskej tnie 31.3.2023

4.2.1.2.

4.2.1.2.1.

4.2.1.2.2.

4.2.2.

4.2.2.1.

d) ,nepriaznivy Gcinok* je zmena morfolégie, fyzioldgie, rastu, vyvinu, reprodukcie alebo dizky Zivota
organizmu, systému alebo subpopuldcie, ktord sposobuje zhorsenie funk¢nej kapacity, zhorsenie
kapacity kompenzovat dalii stres, alebo zvySenie vnimavosti na iné vplyvy;

e) .biologicky plauzibilnd stvislost“ je korelicia medzi endokrinnym posobenim a nepriaznivym
ucinkom na zdklade biologickych procesov, pricom tito koreldcia je konzistentnd so sticasnymi
vedeckymi poznatkami.

VSeobecné hl'adiskd

Litky a zmesi, ktoré spifiaju kritérid pre endokrinné disruptory pre Zivotné prostredie na zaklade
dokazov uvedenych v tabulke 4.2.1, sa povazujii za zndme, predpokladané alebo suspektné endokrinné
disruptory pre zZivotné prostredie, pokial neexistuje dokaz, ktory presvedCivo preukazuje, Ze
identifikované nepriaznivé G¢inky nie sii relevantné na tirovni populacie alebo subpopulécie.

Dokazy, ktoré sa majii zohladnit pri klasifikdcii litok v stilade s ostatnymi oddielmi tejto prilohy, sa mozu
pouzit aj na klasifikdciu ldtok ako endokrinného disruptora pre Zivotné prostredie, ak st splnené kritérid
uvedené v tomto oddiele.

Kritérid klasifikdcie v pripade litok
Kategdrie nebezpecnosti

Na ticely klasifikdcie tykajiicej sa endokrinnej disrupcie pre Zivotné prostredie sa litky zaradujt do jednej
z dvoch kategorii.

Tabulka 4.2.1.

Kategérie nebezpecnosti endokrinnych disruptorov pre Zivotné prostredie

Kategérie Kritérid

KATEGORIA 1 Zname alebo predpokladané endokrinné disruptory pre Zivotné
prostredie

Klasifikdcia v kategérii 1 do velkej miery vychddza z dékazov na
zdklade aspon jedného z tychto druhov tdajov:

a) uddaje o zvieratdch;

b) ddaje netykajice sa zvierat, ktoré maji ekvivalentnd
prognosticka kapacitu ako tidaje v pismene a).

Takéto tidaje sti dokazom, Ze latka splna vsetky tieto kritérid:
a) endokrinné posobenie;

b) nepriaznivy ac¢inok na intaktny organizmus alebo jeho
potomstvo ¢i budiice generdcie;

c) biologicky plauzibilnd stvislost medzi endokrinnym
posobenim a nepriaznivym t¢inkom.

Ak vak existuju informdcie, ktoré vyvoldvaji pochybnosti
o relevantnosti identifikovanych nepriaznivych a¢inkov na
turovni populdcie alebo subpopulacie, moze byt vhodnejsia
klasifikdcia v kategérii 2.
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4.2.2.2.

4.2.2.2.1.

4.2.2.2.2.

4.2.2.3.

4.2.23.1.

4.2.2.3.2.

KATEGORIA 2 Suspektné endokrinné disruptory pre Zivotné prostredie
Latka sa klasifikuje v kategérii 2, ak sti splnené v3etky tieto
kritérid:
a) existuje dokaz o:

i) endokrinnom posobeni a

ii) nepriaznivom u¢inku na intaktny organizmus alebo jeho
potomstvo ¢i budiice generacie;

b) dokaz uvedeny v pismene a) nie je dostato¢ne presved¢ivy na
to, aby sa latka klasifikovala v kateg6rii 1;

¢) existuje dokaz o biologicky plauzibilnej stvislosti medzi
endokrinnym pdsobenim a nepriaznivym t¢inkom.

Ak existuje dokaz, ktory presved¢ivo preukazuje, Ze identifikované nepriaznivé t¢inky nie st relevantné na
trovni populdcie ani subpopulacie, ltka sa nepovazuje za endokrinny disruptor pre Zivotné prostredie.

Zdklad pre klasifikdciu

Klasifikdcia sa uskutoc¢iiuje na zaklade uvedenych vhodnych kritérii a stanovenia zdvaznosti dokazov pre
kazdé kritérium (pozri oddiel 4.2.2.3) a stanovenia celkovej zdvaznosti dokazov (pozri oddiel 1.1.1).
Klasifikdcia ako endokrinny disruptor pre Zivotné prostredie sa md pouzivat pri latkach, ktoré maji
alebo mozu mat nepriaznivy G¢inok na endokrinny systém na trovni populdcie alebo subpopulicie.

Nepriaznivé ¢inky, ktoré st vyluéne nespecifickymi dosledkami inych toxickych d¢inkov, sa na acely
identifikdcie latky ako endokrinného disruptora pre Zivotné prostredie nezohladiiuju.

Zdvaznost dokazov a expertny posudok

Klasifikdcia ako endokrinny disruptor pre Zivotné prostredie sa robi na zdklade postidenia celkovej
zdvaznosti dokazov s pouzitim expertného posudku (pozri oddiel 1.1.1). Znamend to, Ze vsetky
dostupné informécie, ktoré sivisia so stanovenim endokrinnej disrupcie pre Zivotné prostredie sa
posudzuji spolo¢ne, ako napriklad:

a) stadie in vivo alebo iné $tadie (napr. Stidie in vitro, in silico), na zdklade ktorych je mozné predpokladat
nepriaznivé Gcinky, endokrinné posobenie alebo biologicky plauzibilnd stvislost u zvierat;

b) tdaje o analogickych latkach s pouzitim vztahov medzi $truktirou a aktivitou (SAR);

¢) hodnotenie latok chemicky pribuznych ldtke, ktord je predmetom $tddie, sa moze takisto zahrniit
(zoskupovanie, krizové porovndvanie), najma ked st informdcie o tejto latke vzdcne;

d) akékolvek dalsie relevantné a prijatelné vedecké tdaje.

Pri uplatriovani stanovenia zdvaznosti dokazov a expertného posudku sa pri posideni vedeckych
dokazov uvedenych v oddiele 4.2.2.3.1 zohladiujii najmi vsetky tieto faktory:

a) pozitivne aj negativne vysledky;

b) relevantnost koncepcie $tddie pre postdenie nepriaznivych tcinkov a jej relevantnost na trovni
populdcie alebo subpopulacie, ako aj pre posiidenie endokrinného pdsobenia;

¢) nepriaznivé ucinky na reprodukciu, rastfvyvin a iné relevantné nepriaznivé dacinky, ktoré
pravdepodobne mozu mat vplyv na populdcie alebo subpopuldcie;
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4.2.2.3.3.

4.2.2.3.4.

4.2.2.4.

4.2.3.

4.2.3.1.

4.23.1.1.

d) kvalita a konzistentnost idajov vzhladom na $truktdru a koherentnost vysledkov v rdmci podobne
koncipovanych tidif, medzi nimi a naprie¢ roznymi druhmi;

e) sposob expozicie, toxikokinetické a metabolické $tadie;

f) pojem limitnd dévka (koncentrcia) a medzindrodné usmernenia o maximdlnych odportcanych
dévkach (koncentracidch) a o posudzovani zmato¢ného t¢inku nadmernej toxicity.

g) ak sa k dispozicii, primerané, spolahlivé a reprezentativne daje ziskané v teréne alebo tdaje
z monitorovania alebo vysledky z populacnych modelov.

Pri pouziti stanovenia zdvaznosti dokazov sa stvislost medzi endokrinnym pdsobenim a nepriaznivymi
Gcinkami stanovuje na zdklade biologickej plauzibility, ktord sa urcuje vzhladom na dostupné vedecké
poznatky. Biologicky plauzibilnd stvislost sa nemusi preukazovat na zdklade tdajov $pecifickych pre
latku.

Pri pouziti stanovenia zdvaznosti dokazov sa dokazy, ktoré sa zohladiuju pri klasifikdcii litky ako
endokrinného disruptora pre zdravie udi uvedeného v oddiele 3.11 zohladnuji pri posudzovani
klasifikdcie latky ako endokrinného disruptora pre Zivotné prostredie podla oddielu 4.2.

Casové uplatriovanie

Najneskor od 1. mdja 2025 sa latky klasifikuja v stlade s kritériami stanovenymi v oddieloch 4.2.2.1 az
4.2.2.3.

V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2025, sa viak nepozaduje ich klasifikovanie
v stilade s kritériami stanovenymi v oddieloch 4.2.2.1 az 4.2.2.3 do 1. novembra 2026.

Kritérid klasifikdcie v pripade zmesi
Klasifikdcia zmesi, ak sii dostupné tidaje za vetky zlozky alebo len za niektoré zlozky zmesi

Zmes sa klasifikuje ako endokrinny disruptor pre Zivotné prostredie, ked aspon jedna jej zlozka bola
klasifikovand ako endokrinny disruptor pre Zivotné prostredie kategérie 1 alebo kategdrie 2 a je
pritomnd v mnoZstve rovnom alebo vys§om, neZ je prislusny genericky koncentra¢ny limit uvedeny
v tabulke 4.2.2 pre kategériu 1, resp. kategériu 2.

Tabulka 4.2.2.

Generické koncentracné limity zloZiek zmesi klasifikovanej ako endokrinny disruptor pre Zivotné prostredie,

ktoré veda ku klasifikicii zmesi

Generické koncentra¢né limity, ktoré vedi ku Klasifikdcii zmesi ako:
Zlozka Klasifikovan4 ako: Endokrinny disruptor pre Zivotné Endokrinny disruptor pre Zivotné
prostredie kategdrie 1 prostredie kategorie 2
Endokrinny disruptor pre Zivotné 20,1%
prostredie kategérie 1
Endokrinny disruptor pre Zivotné 1%
prostredie kategérie 2 [Pozndmka 1]

Poznambka:

Poznamka 1:

Koncentraéné limity uvedené v tejto tabulke platia pre tuhé latky a kvapaliny (hmotnostné percentd), ako
aj pre plyny (objemové percentd).

Ak je v zmesi pritomny endokrinny disruptor pre Zivotné prostredie kategbrie 2 ako zlozka
s koncentriciou = 0,1 %, pre zmes je na poziadanie k dispozicii karta bezpe¢nostnych tdajov.
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4.2.3.2. Klasifikdcia zmesi, ak sti dostupné tidaje za celii zmes

4.2.3.2.1.

Klasifikdcia zmesi vychddza z dostupnych tdajov z testov za jednotlivé zlozky zmesi s pouzitim
koncentraénych limitov pre zlozky klasifikované ako endokrinny disruptor pre Zivotné prostredie.
V jednotlivych pripadoch sa na klasifikiciu mozu pouzit tidaje z testov za celd zmes, ak sa pri nich
prejavi endokrinnd disrupcia pre Zivotné prostredie, ktord nebola stanovend na zdklade hodnotenia
jednotlivych zloziek. V tychto pripadoch sa vysledky testov za celd zmes musia ukdzat ako presved¢ivé,
pricom sa zohladni ddvka (koncentrdcia) a iné faktory, akymi sii trvanie, pozorovania, citlivost
a Statistickd analyza testovacich systémov. Prislusnd dokumentdcia, ktord je podkladom pre klasifikaciu,
sa uchovava a na poziadanie sa spristupni na preskimanie.

4.2.3.3. Klasifikdcia zmesi, ak nie si dostupné iidaje za celti zmes: principy extrapoldcie

4.23.3.1. Ak samotnd zmes nebola testovana s ciefom urcit jej endokrinni disrupciu pre Zivotné prostredie, ale
existuji dostatoéné udaje o jednotlivych zlozkidch a podobnych testovanych zmesiach (s vyhradou
oddielu 4.2.3.2.1), ktoré primerane charakterizuji nebezpecnost tejto zmesi, tieto tidaje sa pouZijii
v stlade s prislusnymi principmi extrapoldcie uvedenymi v oddiele 1.1.3.

4.2.3.4. Casové uplatiiovanie

Najneskor od 1. mdja 2026 sa zmesi klasifikuji v sdlade s kritériami stanovenymi v oddieloch 4.2.3.1 az
4.2.3.3.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2026, sa viak nepoZaduje ich klasifikovanie
v stlade s kritériami stanovenymi v oddieloch 4.2.3.1, 4.2.3.2 a 4.2.3.3 do 1. mdja 2028.

4.2.4. Informovanie o nebezpecnosti

4.2.4.1. Pri litkach a zmesiach, ktoré splnaji kritérid Klasifikicie do tejto triedy nebezpecnosti (endokrinna
disrupcia pre Zivotné prostredie), sa pouZiji prvky oznacovania v stilade s tabulkou 4.2.3.

Tabulka 4.2.3.

Prvky oznacovania endokrinnej disrupcie pre Zivotné prostredie

Klasifikdcia Kategéria 1 Kategéria 2

Symbol/piktogram

Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Upozornenie

Vystrazné upozornenie EUH430: Moze sposobit EUH431: Podozrenie, Ze spdsobuje
endokrinnd disrupciu v Zivotnom endokrinnd disrupciu v Zivotnom
prostredi prostredi

Bezpecnostné upozornenie — prevencia | P201 P201
P202 P202
pP273 p273

Bezpecnostné upozornenie — odozva P391 P391

Bezpecnostné upozornenie — P405 P405

uchovévanie

Bezpecnostné upozornenie — P501 P501

zneskodnovanie
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4.2.4.2. Casové uplatriovanie v pripade ldtok
Najneskor od 1. mdja 2025 sa latky oznacuja v stlade s oddielom 4.2.4.1.

V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2025, sa viak nepozaduje ich oznacovanie
v stlade s oddielom 4.2.4.1 do 1. novembra 2026.

4.2.4.3. Casové uplatiiovanie v pripade zmesi
Najneskor od 1. mdja 2026 sa zmesi oznacuja v silade s oddielom 4.2.4.1.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2026, sa vSak nepozaduje ich oznacovanie
v stilade s oddielom 4.2.4.1 do 1. mdja 2028.

43, Perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo velmi perzistentné a velmi bioakumulativne
vlastnosti

4.3.1. Definicie a vSeobecné hladiskd

4.3.1.1. Na ticely oddielu 4.3 sa uplatiiuju tieto definicie:

,PBT“ je perzistentnd, bioakumulativna a toxickd litka alebo zmes, ktord spfﬁa kritérid klasifikdcie
stanovené v oddiele 4.3.2.1;

,vPvB“ je velmi perzistentnd a velmi bioakumulativna litka alebo zmes, ktord spina kritérid klasifikdcie
stanovené v oddiele 4.3.2.2.

43.1.2. Trieda nebezpecnosti perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo velmi perzistentné a velmi
bioakumulativne vlastnosti sa ¢leni na:

— vlastnosti PBT a

— vlastnosti vPvB.
4.3.2. Kritérid klasifikdcie v pripade litok

4.3.2.1. Kritérid Rlasifikdcie v pripade PBT
Litka sa povaZzuje za PBT ldtku, ak splha kritérid perzistencie, bioakumuldcie a toxicity uvedené
v oddieloch 4.3.2.1.1 a7 4.3.2.1.3 posudené podla oddielu 4.3.2.3.

43.2.1.1. Perzistencia

Litka sa povazuje za ldtku, ktord splfia kritérium perzistencie (P), ak je splnend ktordkolvek z tychto
podmienok:

a) polcas degradicie v morskej vode presahuje 60 dni;

b) polcas degradacie v sladkej vode alebo vo vode v st rieky presahuje 40 dni;

¢) polcas degradicie v morskom sedimente presahuje 180 dni;

d) polcas degradicie v sladkovodnom sedimente alebo v sedimente z tstia rieky presahuje 120 dni;

e) polcas degradicie v pdde presahuje 120 dni.

4.3.2.1.2. Bioakumuldcia

Litka sa povazuje za latku, ktord splha kritérium bioakumuldcie (B), ak biokoncentraény faktor vo
vodnych druhoch je vyssi ako 2 000.

4.3.2.1.3. Toxicita
Létka sa povazuje za latku, ktord splia kritérium toxicity (), ak plati ktorakolvek z tychto podmienok:

a) dlhodobd koncentrdcia bez pozorovaného ticinku (NOEC) alebo ECx (napr. EC10) pre morské alebo
sladkovodné organizmy je niZsia ako 0,01 mg|l;
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b) ldtka splha kritérid na to, aby bola klasifikovand ako karcinogénna (kategéria 1A alebo 1B),
mutagénna pre zdrodo¢né bunky (kategéria 1A alebo 1B) alebo poskodzujtica reprodukciu (kategdria
1A, 1B alebo 2) podla oddielov 3.5, 3.6 alebo 3.7;

o) existuje iny dokaz o chronickej toxicite, ktory sa zistil na zaklade toho, Ze litka spla kritérid
klasifikdcie: toxickd pre $pecificky cielovy orgdn po opakovanej expozicii jej vplyvu (STOT RE
kategéria 1 alebo 2) podla oddielu 3.9;

d) latka spifia kritérid klasifikicie ako endokrinny disruptor (kategéria 1) pre ludi alebo Zivotné
prostredie podla oddielov 3.11 alebo 4.2.

4.3.2.2. Kritérid Rlasifikdcie v pripade vPvB

Litka sa povazuje za vPvB litku, ak splfa kritérid perzistencie a bioakumuldcie uvedené v oddieloch
4.3.2.2.1 a 4.3.2.2.2 postidené podla oddielu 4.3.2.3.

4.3.2.2.1. Perzistencia

Litka sa povaZuje za latku, ktord splia kritérium ,velmi perzistentni“ (vP), ak je splnend ktorakolvek
z tychto podmienok:

a) polcas degradécie v morskej vode, sladkej vode alebo vo vode v Ustf rieky presahuje 60 dni;

b) polcas degradicie v morskom sedimente, sladkovodnom sedimente alebo v sedimente z Gstia rieky
presahuje 180 dnf;

¢) poléas degraddcie v pdde presahuje 180 dni.

4.3.2.2.2. Bioakumuldcia

Litka sa povazuje za litku, ktord spiha kritérium ,velmi bioakumulativna® (vB), ak biokoncentraény
faktor vo vodnych druhoch je vyssi ako 5 000.

4.3.2.3. Zdklad pre Klasifikdciu
Na tcely klasifikdcie PBT litok a vPvB latok sa uplatiiuje stanovenie zdvaznosti dokazov s pouZitim
odborného posudku tak, Ze sa porovnavaji vsetky relevantné a dostupné informdcie uvedené v oddiele
4.3.2.3 s kritériami uvedenymi v oddieloch 4.3.2.1 a 4.3.2.2. Tdto zdvaznost dokazov sa uplatiiuje

najmd v pripadoch, Ze sa kritérid uvedené v oddieloch 4.3.2.1 a 4.3.2.2 nedaji uplatnit priamo na
dostupné informdcie.

Informdcie pouzité na ucely posidenia vlastnosti PBT/vPvB vychddzaji z uddajov ziskanych za
relevantnych podmienok.

Pri identifikdcii sa zohladfuji aj vlastnosti PBT/vPVB relevantnych zloziek, pridavnych litok alebo
necistot latky a relevantnych produktov transformacie alebo degradacie.

Této trieda nebezpecnosti [perzistentné, bioakumulativne a toxické (PBT) alebo velmi perzistentné
a vel'mi bioakumulativne (vPvB) vlastnosti] sa vztahuje na vietky organické latky vrdtane organokovov.

Na tcely postidenia vlastnosti P, vP, B, vB a T sa zohladfiuji informdcie uvedené v oddieloch 4.3.2.3.1,
4.3.2.3.2a4.3.2.3.3.

4.3.2.3.1.  Posidenie vlastnosti P alebo vP
Na ti¢ely postidenia vlastnosti P alebo vP sa zohladiiuj tieto informdcie:
a) vysledky simula¢nych testov degraddcie v povrchovej vode;
b) vysledky simula¢nych testov degradécie v pode;
¢) vysledky simula¢nych testov degraddcie v sedimente;

d) iné informdcie, napriklad informacie zo $tadii vykonanych v teréne alebo z monitorovacich stidii, za
predpokladu, Ze sa dd primerane preukdzat ich vhodnost a spolahlivost.
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4.3.2.3.2.

4.3.2.3.3.

4.3.2.4.

4.3.2.4.1.

Postidenie vlastnosti B alebo vB:

Na ticely postidenia vlastnosti B alebo vB sa zohladiiujii tieto informdcie:

a)
b)

vysledky stadii o biokoncentrécii alebo bioakumulacii vo vodnych druhoch;

iné informdcie o bioakumulacnom potencidli za predpokladu, Ze sa dd primerane preukdzat ich
vhodnost a spolahlivost, napriklad:

i) vysledky stadii o bioakumuldcii v suchozemskych druhoch;

ii) ddaje z vedeckych analyz udskych telesnych tekutin alebo tkaniv, ako je krv, mlieko alebo tuk;

iii) zistovanie zvysenej hladiny v Zivych organizmoch, predovietkym v ohrozenych druhoch alebo
zranitelnych populdcidch alebo subpopuldcidch v porovnani s hladinami v ich okolitom
prostredi;

iv) vysledky stadii o chronickej toxicite pre zivocichy;

v) postdenie toxikokinetickych prejavov latky;

informdcie o tom, ¢i mé ldtka schopnost biomagnifikdcie v potravinovom retazci, podla moznosti
vyjadrené faktormi biomagnifikécie alebo faktormi trofickej magnifikécie.

Postidenie vlastnosti T:

Na ti¢ely postidenia vlastnosti T sa zohladiiuj tieto informdcie:

vysledky z testovania dlhodobej toxicity na vodnych bezstavovcoch;

vysledky z testovania dlhodobej toxicity na rybach;

vysledky $tadii inhibicie rastu rias alebo vodnych rastlin;

létka, ktord spifa kritérid na to, aby bola klasifikovand ako karcinogénna v kategérii 1A alebo 1B
(pridelené vystrazné upozornenia: H350 alebo H350i), mutagénna pre zdrodo¢né bunky v kategérii
1A alebo 1B (pridelené vystrazné upozornenie: H340), poskodzujica reprodukciu v kategorii 1A, 1B
alebo 2 (pridelené vystrazné upozornenia: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360{D, H361,
H361f, H361d alebo H361fd), toxickd pre Specificky cielovy orgdn po opakovanej dévke v kategérii 1
alebo 2 (pridelené vystrazné upozornenia: H372 alebo H373);

ldtka, ktord splfia kritérid na to, aby bola klasifikovand ako endokrinny disruptor (kategéria 1) pre
zdravie [udi alebo Zivotné prostredie (pridelené vystrazné upozornenia: EUH380 alebo EUH430);

vysledky z testovania dlhodobej toxicity na suchozemskych organizmoch, bezstavovcoch a rastlinach;
vysledky z testovania dlhodobej toxicity na organizmoch v sedimentoch;
vysledky z testovania dlhodobej toxicity alebo testovania reprodukénej toxicity na vtakoch;

iné informdcie za predpokladu, Ze sa dd primerane preukdzat ich vhodnost a spolahlivost.

Zdvaznost dokazov a expertny posudok

Pri uplatriovani stanovenia zdvaznosti dokazov s pouzitim expertného posudku podla oddielu 1.1.1 sa
spolo¢ne zohladiiujt vetky dostupné relevantné vedecké tdaje, ako sit:

Stadie in vivo alebo iné Stadie (napr. $tadie in vitro, in silico);
informdcie ziskané uplatiovanim pristupu podla kategérif (zoskupovanie, kriZové porovndvanie);

udaje o analogickych latkach s pouzitim vzfahov Struktdry a dcinku (SAR), ktoré poskytuji
informacie o vlastnostiach P, vP, B, vB a T;

vysledky monitorovania a modelovych testov;
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e) skdsenosti u Iudi, akymi sti ddaje o G¢inkoch pri préci a tidaje z databdz o nehodéch;

f) epidemiologické a klinické $tadie;

g) dobre zdokumentované pripadové stidie, odborne recenzované uverejnené §tddie a pozorovania;

h) akékolvek dodatocné prijatelné udaje.

Kvalite a konzistentnosti idajov sa pripisuje primerand doleZitost. Dostupné vysledky sa bez ohladu na

jednotlivé zdvery zhromazdia v rdmci jedného stanovenia zdvaznosti dokazov.

4.3.2.4.2.  Pri uplatiiovani stanovenia zdvaznosti dokazov sa okrem informdcii uvedenych v oddieloch 4.3.2.3.1,
43.2.3.2 a 4.3.2.3.3 zohladnia aj tieto informdcie ako stcast vedeckého postdenia informécif
relevantnych pre vlastnosti P, vP, B, vB a T:

a) prejavy vlastnosti P alebo vP:
i) vysledky testov lahkej biodegradacie;

ii) vysledky inych skriningovych testov na degraddciu (napr. test lahkej biodegradicie, testy
inherentnej biologickej rozloZitenosti);

iif) vysledky ziskané na zdklade dobre vyvinutych a spolahlivych modelov (Q)SAR predpokladajicich
biodegradaciu;

iv) iné informécie za predpokladu, Ze sa dd primerane preukdzat ich vhodnost a spolahlivost;
b) prejavy vlastnosti B alebo vB:

i) rozdelovaci koeficient experimentdlne stanoveny alebo odhadnuty pomocou dobre vyvinutych
a spolahlivych modelov (Q)SAR;

ii) iné informdcie za predpokladu, Ze sa dd primerane preukdzat ich vhodnost a spolahlivost;
¢) prejavy vlastnosti T:

i) kratkodobd toxicita pre vodné prostredie (napr. vysledky z testovania akutnej toxicity na
bezstavovcoch, riasach alebo vodnych rastlindch alebo rybéch, testovanie na akdtnu toxicitu in
vitro na bunkovych linidch z ryb);

ii) iné informdcie za predpokladu, Ze sa dd primerane preukdzat ich vhodnost a spolahlivost.

4.3.2.5. Casové uplatiovanie

Najneskor od 1. mdja 2025 sa latky klasifikuju v stilade s kritériami stanovenymi v oddieloch 4.3.2.1 az
4.3.2.4.

V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2025, sa vak nepozaduje ich klasifikovanie
v stlade s kritériami stanovenymi v oddieloch 4.3.2.1 az 4.3.2.4 do 1. novembra 2026.

4.3.3. Kritérid klasifikdcie v pripade zmesi

4.3.3.1. Zmes sa klasifikuje ako PBT/vPvB, ak asponl jedna zlozka zmesi bola klasifikovand ako PBT/vPvB a je
pritomna v mnoZstve rovnom alebo vy$§om ako 0,1 % (v hmotnostnych percentich).

43.3.2. Casové uplatriovanie
Najneskor od 1. mdja 2026 sa zmesi klasifikujii v stlade s kritériami stanovenymi v oddiele 4.3.3.1.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2026, sa viak nepozaduje ich klasifikovanie
v stlade s kritériami stanovenymi v oddiele 4.3.3.1 do 1. mdja 2028.“

4.3.4. Informovanie o nebezpecnosti

4.3.4.1. Pri litkach alebo zmesiach, ktoré splnaja kritérid klasifikicie do tejto triedy nebezpecnosti, sa pouZijii
prvky oznacovania v stlade s tabulkou 4.3.1.
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Tabulka 4.3.1.

Prvky oznacovania vlastnosti PBT a vPvB

PBT vPvB
Symbol/piktogram
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Nebezpecenstvo
Vystrazné upozornenie EUH440: Akumuluje sa v Zivotnom | EUH441: Vyrazne sa akumuluje
prostredi a Zivych organizmoch v Zivotnom prostredi a zivych
vratane [ud{ organizmoch vrétane [ud{
Bezpecnostné upozornenie — prevencia | P201 P201
pP202 P202
pP273 p273
Bezpecnostné upozornenie — odozva P391 P391
Bezpecnostné upozornenie — P501 P501
zneskodiovanie
4.3.4.2. Casové uplatiiovanie v pripade ldtok

Najneskor od 1. mdja 2025 sa litky oznacuji v stlade s oddielom 4.3.4.1.

V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2025, sa viak nepozaduje ich oznacovanie
v stlade s oddielom 4.3.4.1 do 1. novembra 2026.

4.3.4.3. Casové uplatiiovanie v pripade zmesi
Najneskor od 1. mdja 2026 sa zmesi oznacujii v silade s ustanoveniach stanovenymi v oddiele 4.3.4.1.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2026, sa vSak nepozaduje ich oznaCovanie
v stlade s oddielom 4.3.4.1 do 1. mdja 2028.

4.4, Perzistentné, mobilné a toxické alebo vel'mi perzistentné a vel'mi mobilné vlastnosti
4.4.1. Definicie a vSeobecné hladiskd
4.4.1.1. Na ticely oddielu 4.4 sa uplatiiuju tieto definicie:

,PMT* je perzistentnd, mobilnd a toxickd ldtka alebo zmes, ktord spliia kritérid klasifikdcie stanovené
v oddiele 4.4.2.1;

,vPYM* je velmi perzistentna a velmi mobilnd ldtka alebo zmes, ktora spina kritéri4 klasifikdcie stanovené
v oddiele 4.4.2.2;

,log K..“ je dekadicky logaritmus rozdelovacieho koeficientu organicky uhlik/voda (t. j. K,.).

4.4.1.2. Trieda nebezpecnosti perzistentné, mobilné a toxické alebo velmi perzistentné a velmi mobilné vlastnosti
sa ¢leni na:

— vlastnosti PBT a

— vlastnosti vPvB.
4.4.2. Kritérid klasifikdcie v pripade litok

4.4.2.1. Kritérid Rlasifikdcie v pripade PMT

Litka sa povazuje za PMT latku, ak splna kritérid perzistencie, mobility a toxicity uvedené v oddieloch
4.4.2.1.1,4.4.2.1.2 a 4.4.2.1.3 postidené podla oddielu 4.4.2.3.



31.3.2023 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 93/25

4.4.2.1.1. Perzistencia

Litka sa povazuje za latku, ktord spliia kritérium perzistencie (P), ak plati ktordkolvek z tychto
podmienok:

a) polcas degraddcie v morskej vode presahuje 60 dni;

b) polcas degradacie v sladkej vode alebo vo vode v st rieky presahuje 40 dni;

¢) polcas degradicie v morskom sedimente presahuje 180 dnf;

d) polcas degradicie v sladkovodnom sedimente alebo v sedimente z tstia rieky presahuje 120 dnf;

e) polcas degradicie v pdde presahuje 120 dni.

4.4.2.1.2. Mobilita
Litka sa povazuje za latku, ktord spliia kritérium mobility (M), ak hodnota log K,. je niZsia ako 3.
V pripade ionizovatelnej latky sa povazuje kritérium mobility za splnené, ak najnizsia hodnota log K,.
pri pH od 4 do 9 je nizsia ako 3.

4.4.2.1.3. Toxicita

Létka sa povazuje za latku, ktord splia kritérium toxicity (), ak plati ktorakolvek z tychto podmienok:

a) dlhodobd koncentricia bez pozorovaného t¢inku (NOEC) alebo ECx (napr. EC10) pre morské alebo
sladkovodné organizmy je nizsia ako 0,01 mg/l;

b) ldtka splna kritérid na to, aby bola klasifikovand ako karcinogénna (kategéria 1A alebo 1B),
mutagénna pre zarodo¢né bunky (kategéria 1A alebo 1B) alebo poskodzujiica reprodukciu (kategdria
1A, 1B alebo 2) podla oddielov 3.5, 3.6 alebo 3.7;

o) existuje iny dokaz o chronickej toxicite, ktory sa zistil na zaklade toho, Ze ldtka spliia kritérid
klasifikdcie ako toxickd pre Specificky cielovy orgdn po opakovanej expozicii jej vplyvu (STOT RE
kategéria 1 alebo 2) podla oddielu 3.9;

d) latka spifia kritérid na klasifikdciu ako endokrinny disruptor (kategéria 1) pre zdravie fudi alebo
Zivotné prostredie podla oddielov 3.11 alebo 4.2.

4.4.2.2. Kritérid Rlasifikdcie v pripade vPvM

Litka sa povazuje za vPvM ldtku, ak splfia kritérid perzistencie a mobility uvedené v oddieloch 4.4.2.2.1
a 4.4.2.2.2 postidené podla oddielu 4.4.2.3.

4.4.2.2.1. Perzistencia

Létka sa povazuje za latku, ktord splfia kritérium ,velmi perzistentna“ (vP), ak plati ktordkolvek z tychto
podmienok:

a) polcas degradicie v morskej vode, sladkej vode alebo vo vode v usti rieky presahuje 60 dni;

b) polcas degraddcie v morskom sedimente, sladkovodnom sedimente alebo v sedimente z tstia rieky
presahuje 180 dni;

¢) polcas degraddcie v pode presahuje 180 dni.

4.42.2.2. Mobilita

Litka sa povazuje za latku, ktord splna kritérium ,velmi mobilnd“ (vM), ak hodnota log K, je niZsia ako
2.V pripade ionizovatelnej litky sa povazuje kritérium mobility za splnené, ak najnizsia hodnota log K,
pri pH od 4 do 9 je niZsia ako 2.

4.4.2.3. Zdklad pre Klasifikdciu

Na tcely klasifikicie PMT latok a vPvyM ldtok sa uplatiuje stanovenie zdvaznosti dokazov s pouzitim
odborného posudku tak, Ze sa porovnavaji vietky relevantné a dostupné informaécie uvedené v oddiele
4.4.2.3 s kritériami uvedenymi v oddieloch 4.4.2.1 a 4.4.2.2. Tdto zdvaznost dokazov sa uplatiiuje
najmé v pripadoch, Ze sa kritérid uvedené v oddieloch 4.4.2.1 a 4.4.2.2 nedaji uplatnit priamo na
dostupné informécie.
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Informdcie pouzité na tlely postdenia vlastnosti PMT/vPvM vychddzaju z tdajov ziskanych za
relevantnych podmienok.

Pri identifikdcii sa zohladiiuja aj vlastnosti PMT/vPVM relevantnych zloziek, pridavnych litok alebo
necistot latky a relevantnych produktov transformdcie alebo degradicie.

Této trieda nebezpecnosti (vlastnosti PMT a vPvM) sa vztahuje na vSetky organické latky vratane
organokovov.

Na tcely postidenia vlastnosti P, vP, M, vM a T sa zohladiiujii informécie uvedené v oddieloch 4.4.2.3.1,
4.4.2.3.2a4.4.2.3.3.

4.42.3.1.  Posidenie vlastnosti P alebo vP
Na ti¢ely postidenia vlastnosti P alebo vP sa zohladiiuj tieto informdcie:
a) vysledky simula¢nych testov degradicie v povrchovej vode;
b) vysledky simula¢nych testov degraddcie v pode;
¢) vysledky simula¢nych testov degraddcie v sedimente;

d) iné informdcie, napriklad informacie zo $tadii vykonanych v teréne alebo z monitorovacich stidii, za
predpokladu, Ze sa dd primerane preukdzat ich vhodnost a spolahlivost.

4.42.3.2.  Postidenie vlastnosti M alebo vM
Na ticely postidenia vlastnosti M alebo vM sa zohladfiuju tieto informécie:
a) vysledky z testovania adsorpcie/desorpcie;

b) iné informdcie, napriklad informdcie zo stidii vyplavovania, z modelovych §tadii alebo
z monitorovacich $tidif, za predpokladu, Ze sa dd primerane preukdzat ich vhodnost a spolahlivost.

4.42.3.3.  Posiidenie vlastnosti T:

Na ticely postidenia vlastnosti T sa zohladfiuj tieto informdcie:

a) vysledky z testovania dlhodobej toxicity na vodnych bezstavovcoch;

b) vysledky z testovania dlhodobej toxicity na rybéch;

¢) vysledky stidif inhibicie rastu rias alebo vodnych rastlin;

d) latka, ktor spifia kritérid na to, aby bola klasifikovand ako karcinogénna v kategérii 1A alebo 1B
(pridelené vystrazné upozornenia: H350 alebo H350i), mutagénna pre zdrodo¢né bunky v kategérii
1A alebo 1B (pridelené vystrazné upozornenie: H340), poskodzujiica reprodukciu v kategérii 1A, 1B
alebo 2 (pridelené vystrazné upozornenia: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361,
H361f, H361d alebo H361fd), toxickd pre Specificky cielovy orgdn po opakovanej dévke v kategérii 1
alebo 2 (pridelené vystrazné upozornenia: H372 alebo H373);

e) ltka, ktord splfia kritérid na to, aby bola klasifikovand ako endokrinny disruptor (kategéria 1) pre
zdravie [udi alebo Zivotné prostredie (pridelené vystrazné upozornenia: EUH380 alebo EUH430);

f) vysledky z testovania dlhodobe;j toxicity na suchozemskych organizmoch, bezstavovcoch a rastlindch;
g) vysledky z testovania dlhodobej toxicity na organizmoch v sedimentoch;
h) vysledky z testovania dlhodobej alebo reprodukénej toxicity na vtakoch;

i) iné informadcie za predpokladu, Ze sa d4 primerane preukdzat ich vhodnost a spolahlivost.
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4.4.2.4. ZdvaZnost dokazov a expertny posudok

4.42.4.1.  Pri uplatfiovani stanovenia zdvaznosti dokazov s pouZitim expertného posudku podla oddielu 1.1.1 sa
spolo¢ne zohladiuji vietky dostupné relevantné vedecké tdaje, ako sa:

a) Stadie in vivo alebo iné Stidie (napr. $tdadie in vitro, in silico);
b) informdcie ziskané uplatiiovanim pristupu podla kategérii (zoskupovanie, krizové porovnavanie);

¢) udaje o analogickych litkach s pouzitim vztahov S$truktiry a tcinku (SAR), ktoré poskytuji
informdcie o vlastnostiach P, vP, B, vB a T;

d) vysledky monitorovania a modelovych testov;

e) skisenosti u ludi, akymi st tidaje o G¢inkoch pri prici a tidaje z databdz o nehodéch;

f) epidemiologické a klinické stadie;

g) dobre zdokumentované pripadové stidie, odborne recenzované uverejnené stdie a pozorovania;
h) akékolvek dodatocné prijatelné adaje.

Kvalite a konzistentnosti idajov sa pripisuje primerana dolezitost. Dostupné vysledky sa bez ohladu na
jednotlivé zavery zhromazdia v rdimci jedného stanovenia zdvaznosti dokazov.

4.42.4.2.  Pri uplatiovani stanovenia zdvaznosti dokazov sa okrem informdcif uvedenych v oddieloch 4.4.2.3.1,
4.42.3.2 a 4.4.2.3.3 zohladnia aj tieto informdcie ako stcast vedeckého postdenia informécif
relevantnych pre vlastnosti P, vP, M, vM a T:
a) prejavy vlastnosti P alebo vP:

i) vysledky testov lahkej biodegraddcie;

ii) vysledky inych skriningovych testov na degraddciu (napr. test lahkej biodegraddcie, testy
inherentnej biologickej rozlozitelnosti);

iii) vysledky ziskané na zdklade dobre vyvinutych a spolahlivych modelov (Q)SAR predpokladajicich
biodegradaciu;

iv) iné informécie za predpokladu, Ze sa dd primerane preukdzat ich vhodnost a spolahlivost;
b) informécie relevantné pre vlastnosti M alebo vM:

i) rozdelovaci koeficient organicky uhlik/voda (K,) odhadnutdi pomocou dobre vyvinutych
a spolahlivych modelov (Q)SAR;

ii) iné informdcie za predpokladu, Ze sa dd primerane preukdzat ich vhodnost a spolahlivost.
¢) informdcie relevantné pre vlastnosti T:
i) kratkodobd toxicita pre vodné prostredie (napr. vysledky z testovania akdtnej toxicity na
bezstavovcoch, riasach alebo vodnych rastlindch alebo rybach, testovanie na akdtnu toxicitu in

vitro na bunkovych linidch z ryb);

i) iné informécie za predpokladu, Ze sa d4 primerane preukdzat ich vhodnost a spolahlivost.

4.4.2.5. Casové uplatiiovanie

Najneskor od 1. mdja 2025 sa latky klasifikujt v stlade s kritériami stanovenymi v oddieloch 4.4.2.1 az
4.4.2.4.

V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2025, sa viak nepozaduje ich klasifikovanie
v stilade s kritériami stanovenymi v oddieloch 4.4.2.1 az 4.4.2.4 do 1. novembra 2026.
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4.4.3. Kritérid klasifikdcie v pripade zmesi

4.4.3.1. Zmes sa klasifikuje ako PMT alebo vPvM, ak aspori jedna z jej zlozZiek bola klasifikovand ako PMT alebo
vPVM a je pritomnd v mnozstve rovnom alebo vy$som ako 0,1 % (v hmotnostnych percentach).

4.4.3.2. Casové uplatiiovanie
Najneskor od 1. mdja 2026 sa zmesi klasifikuja v stlade s kritériami stanovenymi v oddiele 4.4.3.1.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2026, sa viak nepozaduje ich klasifikovanie
v stlade s kritériami stanovenymi v oddiele 4.4.3.1 do 1. mdja 2028.

4.4.4. Informovanie o nebezpecnosti

4.4.4.1. Pri litkach alebo zmesiach, ktoré spinajii kritérid klasifikicie do tejto triedy nebezpecnosti (vlastnosti
PMT a vPvM), sa pouziji prvky oznacovania v stlade s tabulkou 4.4.1.

Tabulka 4.4.1.

Prvky oznacovania vlastnosti PMT a vPvM

PMT vPvM
Symbol/piktogram
Vystrazné slovo Nebezpecenstvo Nebezpedenstvo
Vystrazné upozornenie EUH450: Mbze spdsobit EUH451: MozZe sposobit velmi
dlhotrvajicu a diftiznu dlhotrvajicu a diftiznu kontaminaciu
kontamindciu vodnych zdrojov vodnych zdrojov
Bezpecnostné upozornenie — prevencia | P201 P201
P202 P202
pP273 p273
Bezpecnostné upozornenie — odozva P391 P391
Bezpecnostné upozornenie — P501 P501
zneskodiovanie
4.4.4.2. Casové uplatiiovanie v pripade ldtok

Najneskor od 1. mdja 2025 sa litky oznacuji v stlade s oddielom 4.4.4.1.
V pripade latok, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2025, sa viak nepozaduje ich oznacovanie
v stilade s oddielom 4.4.4.1 do 1. novembra 2026.
4.4.4.3. Casové uplatriovanie v pripade zmesi
Najneskor od 1. mdja 2026 sa zmesi oznacujii v silade s oddielom 4.4.4.1.

V pripade zmesi, ktoré boli uvedené na trh pred 1. mdjom 2026, sa viak nepozaduje ich oznacovanie
v stlade s oddielom 4.4.4.1 do 1. mdja 2028.“
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PRILOHA II
V Casti 2 oddiele 2.10 prvom odseku prilohy IT k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008
sa doplia tdto zardzka:
— 20,1 % latky klasifikovanej ako endokrinny disruptor pre zdravie ludi kategérie 2 alebo

— 20,1 % latky klasifikovanej ako endokrinny disruptor pre Zivotné prostredie kategérie 2.
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PRILOHA III

Cast 1 prilohy IIT k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa men{ takto:
1. Doplnaju sa tieto pismend c) a d):

,¢) Ak sa prideli vystrazné upozornenie EUH441 ,vyrazne sa akumuluje v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch
vratane [udi“, upozornenie EUH440 ,akumuluje sa v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vritane ludi“ sa
moZe vynechat.

d) Ak sa prideli vystrazné upozornenie EUH451 ,Méze sposobit velmi dlhotrvajiicu a difiznu kontamindciu vodnych
zdrojov®, upozornenie EUH450 ,Moze sposobit dlhotrvajicu a diftiznu kontamindciu vodnych zdrojov sa moze
vynechat.”

2. V tabulke 1.2 sa dopliiajd tieto riadky:

,EUH 380 Jazyk

BG Mozke 712 pUUMHM HapyLueH e Ha GYHKIMITE HA eHIOKPUHHATA CUCTEMA TPU
xopa

ES Puede provocar alteracion endocrina en los seres humanos

CS MuzZe zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

DE Kann beim Menschen endokrine Storungen verursachen

ET Voib pdhjustada inimesel endokriinseid hdireid

EL Mrnopel va mpokaléoer evdokpvikr) diatapayr) oTov avdpeno

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 powodowacé zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego
u ludzi

PT Pode causar desregulacdo endécrina nos seres humanos

RO Poate cauza deregliri endocrine la oameni

SK Mbze sposobit endokrinnd disrupciu u ludi

SL Lahko povzroci endokrine motnje pri ljudeh.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ihmisissa

NY% Kan orsaka hormonstérningar hos ménniskor
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EUH 381 Jazyk

BG BeposiTHO npyumHsiBa HapylueHue Ha GYHKIMUTE Ha eHIOKPUHHATA CHCTeMa
Tpu xopa

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en los seres humanos

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

DA Mistankt for at fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

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

ET Arvatavasti pohjustab inimesel endokriinseid hireid

EL "Ynonto yia npokAror evdokpvikiic datapaymg otov avipemno

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 chuis 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 Domajams, ka var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka organisma

LT [tariama, kad ardo Zmoniy endokrinine sistema

HU FeltételezhetGen 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 deregldri endocrine la oameni

SK Podozrenie, Ze spdsobuje endokrinnd disrupciu u ludi

SL Domnevno povzro¢a endokrine motnje pri ljudeh.

FI Epiillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hairi6itd ihmisissd

NY% Misstidnks orsaka hormonstérningar hos manniskor*




L 93/32

Uradny vestnik Eurépskej tnie 31.3.2023

3. V tabulke 1.3 sa doplnajii tieto riadky:

LEUH 430 Jazyk

BG Mozxe ga mpyunHM HapyieHye Ha QYHKIMNUTE Ha EHIOKPYHHATA CUCTEMA B
OKOJIHaTa Cpena

ES Puede provocar alteracién 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 pohjustada endokriinseid hiireid keskkonnas

EL Mnopei va mpokaléoet evdokpwikr diatapayr) ato meptfahhov

EN May cause endocrine disruption in the environment

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne dans I'environnement

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

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u okolisu

IT Puo interferire con il sistema endocrino nell’ambiente

LV Var izraisit endokrinu disrupciju vidé

LT Biidama aplinkoje gali ardyti endokrining sistemg

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 powodowacé zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego
w Srodowisku

PT Pode causar desregulacio endécrina no ambiente

RO Poate cauza perturbari endocrine la nivelul mediului

SK Moze sposobit endokrinnd disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Lahko povzro¢i endokrine motnje v okolju.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ymparistossa

N Kan orsaka hormonstorningar i miljon
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EUH 431 Jazyk

BG BeposiTHO npyumHsiBa HapylueHue Ha GYHKIMUTE HA eHIOKPUHHATA CHCTEMA B
OKOJIHATa Cpelia

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en el medio ambiente

CS Podezieni, Ze vyvoldvéa naruseni ¢innosti endokrinniho systému
v Zivotnim prostfedi.

DA Mistaenkt for at fordrsage 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 evdokpwvikng diatapayng ato meptpaihov

EN Suspected of causing endocrine disruption in the environment

FR Susceptible de provoquer une perturbation endocrinienne dans
lenvironnement

GA Ceaptar go bhfuil sé ina chiiis 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 vide

LT [tariama, kad biiddama aplinkoje ardo endokrining sistemg

HU Feltételezhet8en 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 povzroca endokrine motnje v okolju.

FI Epiillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hdiri6itd ymparistossa

NY Misstinks orsaka hormonstorningar i miljén
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EUH 440 Jazyk

BG HarpymBa ce B OKOJIHATa Cpefa 1 B KVBUTE OPraHU3MH, BKITIOUMTEITHO B
YOBEILIKYSI OPraHU3bM

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 Suoowpevetal oo meptarhov kat oe Lwvtavols opyaviopoug,
oupnepthapfavopévou Tou avdpenou

EN Accumulates in the environment and living organisms including in
humans

FR Saccumule dans '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, ukljucujudi ljude

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

Lv Uzkréjas vide un dzivos organismos, tai skaita cilvéka organisma

LT Kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

HU Felhalmozddik a kornyezetben 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 kopi¢i 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 Jazyk

BG HarpymBa ce B 3HauMTeITHI KOMUYECTBA B OKOITHATA CPeia U B SKMBUTE
OpTaHMU3MM, BKITIOYMTEITHO B YOBEIUKMSI OPraHN3bM

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

CS Silné 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 Suoowpeetal évrova oto meptfaAlov kat oe Lovtavols opyaviopoug,
oupmeptAapfavopvou Tou avdpenou

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

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

GA Carnann go mor in orgdnaigh 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, ukljucujuci
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 felhalmozddik 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 si in organismele vii, inclusiv la oameni

SK Vyrazne sa akumuluje v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane
Tudi
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EUH 441 Jazyk

SL Se moc¢no kopiéi v okolju in Zivih organizmih, tudi v ljudeh.

FI Kertyy voimakkaasti ymparistoon ja elaviin elioihin, my6s ihmisiin

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

EUH 450 Jazyk

BG Mozxe 1a IpUUMHY TBITOTPAITHO 1 IMUQY3HO 3aMbPCSIBAHE HA BOTHUTE Pecypcu

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

CS Muze zpusobit dlouhodobé a diftzni znetisténi 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 dayutn pouven vdatvev mdpev

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 ilgsto$u un difizu tidens resursu kontaminaciju

LT Gali sukelti ilgalaike ir pasklidaja vandens itekliy 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 powodowa¢ dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie zasobow
wodnych

PT Pode causar uma contaminacio prolongada e difusa dos recursos hidricos

RO Poate cauza contaminarea difuza §i de lunga durati a resurselor de apd
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EUH 450 Jazyk

SK Mbze sposobit dlhotrvajiicu a difiznu kontamindciu vodnych zdrojov

SL Lahko povzroci dolgotrajno in razprieno kontaminacijo vodnih virov.

FI Voi aiheuttaa vesivarojen pitkdkestoista hajakuormitusta

SV Léinglivat amne som kan fororena vattenkillor

EUH 451 Jazyk

BG Mozke na ipuuuHM 0COOEHO TBITOTPAIHO U AKY3HO 3aMBbPCSIBaHe Ha BOTHUTE
pecypcn

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

CS Muze zpusobit 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 Voib pdhjustada veevarude viga pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mmopei va mpokalécel mOAU pakpoypovia kat Sioyutn poAuven uddtvey
nopwv

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 Rendkiviil 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 powodowacé 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 Jazyk

RO Poate cauza contaminarea difuzi i de foarte lungd durati a resurselor de
apd

SK Mbze sposobit velmi dlhotrvajiicu a difiznu kontamindciu vodnych
zdrojov

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

FI Voi aiheuttaa vesivarojen erittdin pitkikestoista hajakuormitusta

SV Mycket ldnglivat amne som kan fororena vattenkallor*
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PRILOHA IV

V Casti 1 oddiele 1.1.2.1.1 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa tabulka 1.1 meni takto:

1. Zariadok pre triedu nebezpecnosti , Aspiraénd nebezpecnost” sa vkladd tento riadok:

,Endokrinny disruptor pre zdravie [udi EDHH 1
ED HH 2¢

2. Zariadok pre triedu nebezpecnosti ,Nebezpecnost pre vodné prostredie” sa vkladaja tieto riadky:

,Endokrinny disruptor pre Zivotné prostredie ED ENV 1
ED ENV 2
Perzistentny, bioakumulativny a toxicky PBT
Vel'mi perzistentny a velmi bioakumulativny vPvB
Perzistentny, mobilny a toxicky PMT
Vel'mi perzistentnd a velmi mobilnd vPvM*
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