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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) 2023/707,
19. detsember 2022,

millega muudetakse méirust (EU) nr 1272/2008 ainete ja segude ohuklasside ning klassifitseerimise,
mairgistamise ja pakendamise kriteeriumide osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. detsembri 2008. aasta maérust (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja
segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45[EU ja
tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse maarust (EU) nr 1907/2006, (*) eriti selle artikli 53 13iget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

Mééruse (EU) nr 1272/2008 1 lisa 2.-5. osas on esitatud ainete, segude ja teatavate toodete ohuklassidesse klassifit-
seerimise ithtlustatud kriteeriumid, nende ohuklasside alajaotused ning sitestatud nende kriteeriumide téitmine ja
vastavad mirgistusnduded. Maaruse (EU) nr 1272/2008 I lisa 3. osas on esitatud terviseohtude kriteeriumid ja
konealuse lisa 4. osas keskkonnaohtude kriteeriumid.

Euroopa rohelises kokkuleppes (¥ on seatud inimeste tervise ja keskkonna tdhusama kaitse eesmirk, mis on osa
ambitsioonikast lahenemisviisist, mille siht on vdidelda koigist allikatest parit saaste vastu ja piitida muuta keskkond
miirgivabaks.

Vajadust kehtestada endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalidega seotud ohtude kindlakstegemise diguslikult
siduv siisteem, mis pohineb Maailma Terviseorganisatsiooni poolt 2002. aastal kehtestatud madaratlusel () ning
taimekaitsevahendite () ja biotsiidide (*) kohta juba kehtivatel kriteeriumidel, ning vajadust kohaldada seda siisteemi
koikides liidu diguse valdkondades, on rohutatud komisjoni teatises ,Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia.
Miirgivaba keskkonna loomise suunas® (). Selles teatises osutatakse ka vajadusele lisada midrusesse (EU)
nr 1272/2008 uued ohuklassid ja -kriteeriumid, et igakiilgselt kisitleda keskkonna seisukohast olulisi toksilisus-,
piisivus-, liikkuvus- ja bioakumuleeruvusprobleeme.

Komisjon on viinud 16pule hindamise, missugust mdju avaldab uute ohuklasside ja kriteeriumide lisamine
méidrusesse (EU) nr 12722008, ning see hdlmas avalikku konsultatsiooni ja konsulteerimist sidusriithmadega.
Samuti on komisjon konsulteerinud Euroopa Kemikaaliameti raames tegutseva piisivate, bioakumuleeruvate ja
toksiliste kemikaalide eksperdiriihmaga, kemikaalide registreerimise, hindamise, autoriseerimise ja piiramise
(REACH) ning Kklassifitseerimise, mirgistamise ja pakendamisega (CLP) tegelevate piddevate asutuste
eksperdiriihmaga (CARACAL) ning selle raames endokriinfunktsiooni kahjustavaid kemikaale kisitleva allrithmaga
ainete ja segude uute ohuklasside ning klassifitseerimise ja margistamise kriteeriumide iile ning votnud arvesse
nende rithmade teadusnduandeid.

ELTL 353, 31.12.2008, 1k 1.

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide
Komiteele ,Euroopa roheline kokkulepe® (COM(2019) 640 final, 11. detsember 2019).

WHO/IPCS (Maailma Terviseorganisatsiooni rahvusvaheline kemikaaliohutuseprogramm), 2002. Global assessment on the state of the
science  of  endocrine  disruptors  (WHO/PCS/EDC[02.2),  https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/67357
WHO_PCS_EDC_02.2.pdf.

Komisjoni 19. aprilli 2018. aasta madrus (EL) 2018/605, millega muudetakse madruse (EU) nr 1107/2009 II lisa ja sitestatakse
teaduslikud kriteeriumid endokriinsiisteemi héireid pohjustavate omaduste kindlakstegemiseks (ELT L 101, 20.4.20138, 1k 33).
Komisjoni 4. septembri 2017. aasta delegeeritud mdaarus (EL) 2017/2100, millega sitestatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méidrusele (EL) nr 528/2012 endokriinseid héireid pdhjustavate omaduste kindlaksmairamise teaduslikud kriteeriumid
(ELTL 301,17.11.2017,1k 1).

Kestlikkust toetav kemikaalistrateegia (COM(2020) 667 final).
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(5)  Tuginedes kogemustele ja teaduslikult pdhjendatud teadmistele, mis on saadud selliste ainete kindlakstegemisel, mis
on viga ohtlikud endokriinseid hiireid pdhjustavate omaduste tdttu, ning piisivate bioakumuleeruvate ja toksiliste
ainete (PBT-ained), viga piisivate ja vdga bioakumuleeruvate ainete (vPvB-ained), piisivate, liikuvate ja toksiliste
ainete (PMT-ained) ning viga piisivate ja viga liikkuvate ainete (vPvM-ained) kindlakstegemisel Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruse (EU) nr 1907/2006 () alusel, on vaja kohandada mairust (EU) nr 1272/2008 tehnika ja teaduse
arenguga ning lisada uued ohuklassid ja -kriteeriumid. Teaduslikud kriteeriumid, mille alusel tuleb hinnata nendesse
ohuklassidesse klassifitseerimiseks vajalikke olemasolevaid tdendeid, peaksid kajastama praegust teaduse seisu.

(6)  Endokriinseid hiireid pdhjustavate omadustega ained ja segud seavad ohtu inimeste tervise ja keskkonna. On
toendatud, et endokriinsete hdirete tdttu voivad inimestel tekkida teatavad kahjustused, muu hulgas kaasastindinud
véadrarendid, arengu-, reproduktiiv- voi nirvisiisteemi arenguhiired, vihktdbi, diabeet ja rasvumine, ning et neid
kahjustusi esineb nii lastel kui ka tdiskasvanutel itha sagedamini. Samuti on tdendatud, et endokriinseid hireid
pohjustavad omadused voivad negatiivselt mdjutada loomapopulatsioone.

(7)  Kogemustest nahtub, et PBT- ja vPvB-ained ja -segud tekitavad vdga suuri probleeme. Need lagunevad keskkonnas
raskesti ja kipuvad toiduvdrgus elusorganismides kuhjuma. Nende ainete kuhjumist keskkonnas on keeruline 4ra
hoida, sest aine paiskumisega keskkonda selle kontsentratsioon seal vdga kergesti ei vahene ning pikas perspektiivis
on sellise kuhjumise moju sageli raske ennustada. Lisaks vOivad teatavad pika vahemaa taha kanduvad PBT- ja vPvB-
ained saastada kaugemaid puutumatuid alasid. Selliste ainete sattumisel keskkonda on nendega kokkupuudet raske
valtida, mistdttu on tulemuseks nii loomade kui ka inimeste kumulatiivne kokkupuude keskkonna kaudu.

(8)  PMT- ja vPvM-ainetega seotud probleemid on seotud nende suure piisivusega ja suure liikkuvusega, mis tuleneb nende
vihesest adsorbeerumisvdimest, mistdttu voivad need sattuda veeringlusse, sealhulgas joogivette, ja levida pika
vahemaa taha. Paljud PMT- ja vPvM-ained eemaldatakse reoveepuhastusega iiksnes osaliselt ning vdivad 1abi padseda
isegi kdige tdiustatumatest joogiveekditlusrajatistes kasutatavatest puhastusprotsessidest. Selline mittetéielik
eemaldamine koos uue heitega tihendab, et selliste PMT- ja vPvM-ainete kontsentratsioon keskkonnas aja jooksul
suureneb. Kui PMT- ja vPvM-ained on keskkonda sattunud, on nendega kokkupuudet raske viltida, mistdttu on
tulemuseks nii loomade kui ka inimeste kumulatiivne kokkupuude keskkonna kaudu. Pikas perspektiivis on sellisel
kokkupuutel ettearvamatu mdju.

(9)  Vbttes arvesse paremaid teaduslikult pdhjendatud teadmisi ja suuremaid kogemusi, mis on saadud inimeste tervist ja
keskkonda mdjutavate endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalide ning PBT-, vPvB-, PMT- ja vPvM-ainete ja
-segude kindlakstegemisel, on asjakohane lisada nende ainete ja segude jaoks ohuklassid ja margistamisnduded ning
vastavad teaduslikud kindlakstegemise kriteeriumid.

(10) Endokriinseid hiireid pdhjustavate omadustega seotud tdendusmaterjal vdib teadusliku usaldusvddrsuse poolest
erineda. Seepdrast on asjakohane luua kaks endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalide kategooriat: endokriin-
funktsiooni teadaolevalt vdi eeldatavasti kahjustavad kemikaalid (1. kategooria) ning endokriinfunktsiooni
arvatavasti kahjustavad kemikaalid (2. kategooria), seda nii inimeste tervisele kui ka keskkonnale avalduva mdjuga
seoses.

(11) Endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalide kriteeriumide kohaldamist kisitlevate suuniste viljatootamisel saab
Euroopa Kemikaaliamet toetuda taimekaitsevahendeid ja biotsiide kisitlevate digusaktide rakendamisel saadud
kogemustele ja muudele teaduslikele pdhjendustele, et anda tdpsustavaid suuniseid selle kohta, missugune inimeste
tervisele ja keskkonnale kroonilisi vaevusi pShjustav toime voiks jadda ,kahjuliku moéju“ maaratlusest vilja.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist,

hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu madrus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni mdirus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu
direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1).
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(12) PBT- ning vPvB-ained ja -segud on oma olemuselt sarnased, kuid toksilisuse poolest oluliselt erinevad. Seeparast on
asjakohane luua uus ohuklass koos alajaotusega ning samal ajal kehtestada iihtsed olemusliku pisivuse ja
bioakumuleerumise teadusliku hindamise eeskirjad.

(13) PMT- ja vPvM-ained ja segud on oma olemuselt sarnased, kuid toksilisuse poolest oluliselt erinevad. Seepdrast on
asjakohane luua uus ohuklass koos alajaotusega ning samal ajal kehtestada iihtsed olemusliku piisivuse ja litkkuvuse
teadusliku hindamise eeskirjad.

(14)  Selleks et aineid ja segusid oleks vdimalik nduetekohaselt klassifitseerida PBT-ja vPvB-aineteks, olenemata sellest, kas
need on registreeritud madruse (EU) nr 1907/2006 alusel vdi mitte, tuleks médiruse (EU) nr 1907/2006 XIII lisa
1. jaos sdtestatud PBT- ja vPvB-ainete kindlakstegemise kriteeriumid lisada mairusesse (EU) nr 1272/2008. Sellega
seoses ei oleks PBT- ja vPvB-ainete ohukategooriate lisamine méérusesse (EU) nr 1272/2008 asjakohane, arvestades
asjaolu, et PBT- ja vPvB-ainetega seotud kriteeriumide tditmiseks vajalikud tdendid on teaduslikult viga
usaldusvidrsed ja kooskdlas madruse (EU) nr 1907/2006 XIII lisas praegu esitatud kriteeriumidega. Lisaks on
konealuses lisas sdtestatud sdeluuringuandmetel, mida tuleb arvesse vdtta P-, vP-, B-, vB- ja T-omaduste
soeluuringul, teistsugune eesmirk kui ohu tuvastamine ja aine klassifitseerimine. Lisaks kaasneks tdiendavate
ohukategooriate kriteeriumide viljatootamisega selliste sdeluuringuandmete pohjal ileklassifitseerimine ja
mirkimisvdarne kattumine olemasoleva keskkonnamdjude klassifikatsiooniga. Seepdrast ei oleks asjakohane lisada
tdiendavaid PBT- ja vPvB-ainete ohukategooriaid maarusesse (EU) nr 1272/2008.

(15) Kriteeriumid, mille alusel klassifitseerida ained liikuvaks/vdga liikuvaks, on eelkdige seotud log K.
(adsorptsioonitegur pinnases) véirtusega. K,. on jaotustegur orgaaniline siisinik/vesi, mis niitab aine vdimet
adsorbeeruda tahkete keskkonnaosade, nditeks pinnase, muda ja sette orgaanilisele osale ning on seetdttu
poordvordeline voimalusega, et aine satub pdhjavette. Seepdrast on asjakohane hinnata liikuvuskriteeriumi aine log
Koc védrtuse suhtes, kusjuures viike Koc vddrtus naitab suurt liikuvust.

(16)  Uute ohuklasside sitestamine tdhendab nende kasutuselevottu koos nime ning asjaomaste ohulausete ja -kategooria-
koodidega. Seepirast on vaja need ohuklassid, ohulaused ja -kategooriakoodid lisada méiruse (EU) nr 12722008 I,
Il ja VI lisasse. Lisada tuleks ELi ohulaused ja need peaksid toimima peamiste ohulausetena.

(17) Piktogrammid on oluline ohuteabe edastamise vahend. Need tuleks lisada uusi ohuklasse kisitlevasse ohuteabesse
parast nende vastuvotmist URO GHSis, et viltida segadust praegusi ohuklasse kisitlevate piktogrammide
kasutamisel. Kui nende uute ohuklasside jaoks luuakse uued piktogrammid, tuleks need kdigepealt kokku leppida
URO GHSis, et neid saaks kasutada kdigis URO GHSi liikkmesriikides.

(18)  Selleks et anda ainete ja segude tarnijatele aega uute klassifitseerimis- ja margistamisnduetega kohaneda, tuleks ainete
ja segude kdesoleva miidruse kohaselt klassifitseerimise ja mdrgistamise kohustuse edasiliikatud kohaldamine
sdtestada médruse (EU) nr 1272/2008 I lisas. Selleks et mitte tekitada ainete ja segude tarnijatele lisakoormust,
tuleks selles lisas sdtestada ka voimalus lubada ainetel ja segudel, mis juba on lastud turule enne edasilitkkamis-
perioodi 16ppu, olla turul ilma kdesoleva médruse kohaselt klassifitseerimata ja mérgistamata.

(19) Kooskdlas madruse (EU) nr 1272/2008 iileminekusitetega, mis vdimaldavad uute sitete varasemat vabatahtlikku
kohaldamist, peaks tarnijatel olema vimalus kohaldada uusi klassifitseerimis- ja mérgistamissitteid enne kdesoleva
midruse kohase ainete ja segude klassifitseerimise ja margistamise kohustuse kohaldamise alguskuupéeva.

(20)  Seetdttu tuleks maarust (EU) nr 12722008 vastavalt muuta,
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maéirust (EU) nr 1272/2008 muudetakse jirgmiselt:

1) Ilisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse I lisale;
2)

3) III lisa muudetakse vastavalt kdesoleva madruse III lisale;
4)

II lisa muudetakse vastavalt kiesoleva mairuse II lisale;

VI lisa muudetakse vastavalt kiesoleva mairuse IV lisale.

Artikkel 2

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 19. detsember 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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ILISA

Méiruse (EU) nr 1272/2008 I lisa muudetakse jargmiselt:

1) 3. ossa lisatakse punkt 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.

Inimese endokriinfunktsiooni hiired

Maisted ja iildkaalutlused

Maoisted
Punktis 3.11 kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) ,endokriinfunktsiooni kahjustav kemikaal“ — aine v6i segu, mis muudab iiht vi mitut endokriin-
siisteemi funktsiooni ja avaldab seetottu kahjulikku toimet kogu organismile, selle jirglaskonnale,
populatsioonidele vdi alampopulatsioonidele;

b) ,endokriinfunktsiooni hiire* — endokriinsiisteemi ithe v6i mitme funktsiooni muutus, mille pdhjustab
endokriinfunktsiooni kahjustav kemikaal;

¢) ,endokriinne toimemehhanism“ — koostoime endokriinsiisteemiga, mis vdib pohjustada selle siisteemi,
sihtorganite voi -kudede reaktsiooni ning annab ainele voi segule vdimaluse muuta tht vdi mitut
endokriinsiisteemi funktsiooni;

d) ,kahjulik toime” — organismi, siisteemi, populatsiooni voi alampopulatsiooni morfoloogia, fiisioloogia,
kasvu, arengu, reproduktsiooni vdi eluea muutus, mis halvendab talitlust vo6i lisastressi
kompenseerimise voimet voi suurendab vastuvétlikkust teistele mojudele;

e) ,bioloogilisest seisukohast usutav seos — korrelatsioon endokriinse toimemehhanismi ja bioloogilisel
protsessil pohineva kahjuliku toime vahel, kui korrelatsioon on kooskdlas olemasolevate teaduslike
teadmistega.

Uldkaalutlused

Aineid ja segusid, mis vastavad tabelis 3.11.1 osutatud tdendite pdhjal inimese endokriinfunktsiooni
kahjustavate kemikaalide kriteeriumidele, kisitatakse teadaolevate, ecldatavate voi arvatavate inimese
endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalidena, vilja arvatud juhul, kui on olemas veenvad tdendid selle
kohta, et kahjulik toime ei ole inimeste puhul oluline.

Toendusmaterjali, mida tuleb kaaluda aine klassifitseerimiseks kdesoleva lisa teiste punktide kohaselt,
voidakse kasutada ka selleks, et klassifitseerida aine inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks
kemikaaliks, kui kdesoleva punktiga ette nihtud kriteeriumid on tdidetud.

Ainete klassifitseerimise kriteeriumid

Ohukategooriad

Mis puudutab inimese endokriinfunktsiooni hdireid, siis klassifitseeritakse ained iihte kahest
ohukategooriast.
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Tabel 3.11.1

Inimese endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalide ohukategooriad

Kategooriad Kriteeriumid

1. KATEGOORIA Inimese endokriinfunktsiooni teadaolevalt vi eeldatavasti
kahjustavad kemikaalid

1. kategooriasse klassifitseerimise aluseks on enamasti vihemalt
ithest jirgmisest saadud andmetel pohinev tdendusmaterjal:

a) inimuuringuandmed;

b) loomkatsetega saadud andmed;

¢) loomkatsetega mitteseotud andmed, millel on samavéirne
prognoosimisvdime kui punktides a voi b esitatud andmetel.

Sellised andmed peavad tdendama, et aine vastab kdigile

jargmistele kriteeriumidele:

a) endokriinne toimemehhanism;

b) kahjulik toime kogu organismile voi selle jirglastele voi
edasistele polvkondadele;

c) bioloogilisest ~seisukohast usutav seos endokriinse
toimemehhanismi ja kahjuliku toime vahel.

Kui siiski leidub teavet, mis tekitab inimeste puhul tdsiseid
kahtlusi inimesele kahjuliku toime kohta, vdib olla asjakohasem
klassifitseerida aine 2. kategooriasse.

2. KATEGOORIA Inimese endokriinfunktsiooni arvatavasti kahjustavad
kemikaalid

Aine Klassifitseeritakse 2. kategooriasse, kui on tdidetud koéik
jargmised kriteeriumid:

a) on tdendeid jargmise kohta:
i. endokriinne toimemehhanism; ning
ii. kahjulik toime kogu organismile vdi selle jarglastele vdi

edasistele pdlvkondadele;

b) punktis a osutatud tdendusmaterjal ei ole piisavalt veenev, et
klassifitseerida aine 1. kategooriasse;

¢) on olemas tdendusmaterjal bioloogilisest seisukohast
usutava seose kohta endokriinse toimemehhanismi ja
kahjuliku toime vahel.

Kui on olemas veenev tdendusmaterjal selle kohta, et kahjulik toime ei ole inimeste puhul oluline, ei
kisitata ainet inimese endokriinfunktsiooni kahjustava kemikaalina.

3.11.2.2.  Klassifitseerimise alus

3.11.2.2.1. Klassifitseeritakse eespool kirjeldatud kriteeriumide alusel ning iga kriteeriumiga seotud tdendusmaterjali
kaalukust hinnates (vt punkt 3.11.2.3) ja kogu olemasoleva tdendusmaterjali kaalukust hinnates (vt punkt
1.1.1). On ette nahtud klassifitseerida inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks kemikaaliks ained, millel
on vdi voib olla endokriinfunktsiooniga seotud kahjulik toime inimesele.

3.11.2.2.2. Aine mdiratlemisel inimese endokriinfunktsiooni kahjustava kemikaalina ei vdeta arvesse kahjulikku
toimet, mis on mdne muu toksilise toime mittespetsiifiline tagajrg.
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3.11.2.3.  Tdendusmaterjali kaalukus ja eksperdihinnang

3.11.2.3.1. Inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks kemikaaliks klassifitseerimisel lahtutakse eksperdihinnangust
kogu olemasoleva asjakohase tdendusmaterjali kaalukuse kohta (vt punkt 1.1.1). See tahendab, et inimese
endokriinfunktsiooni héirete kindlaksmadramisel kaalutakse koos kogu olemasolevat teavet, naiteks:

a) invivo uuringud voi muud uuringud (nt in vitro, in silico uuringud), milles prognoositakse inimestele voi
loomadele avalduvat kahjulikku moju, endokriinset toimemehhanismi voi bioloogilisest seisukohast
usutavat seost;

b) andmed analoogsete ainete kohta, kasutades struktuuri-aktiivsuse seoseid;

¢) samuti voib hinnata uuritava materjaliga keemiliselt sarnaseid aineid (rithmitamine, interpolatsioon),
eriti kui aine kohta on vihe teavet;

d) mis tahes tdiendavad asjakohased ja vastuvdetavad teaduslikud andmed.

3.11.2.3.2. Tdendusmaterjali kaalukuse mairamisel ja eksperdihindamise kiigus tuleb punktis 3.11.2.3.1 osutatud
teadusliku tdendusmaterjali hindamisel votta eelkdige arvesse kiki jargmisi tegureid:

a) nii positiivsed kui ka negatiivsed tulemused;
b) uuringu ilesehituse asjakohasus kahjuliku toime ja endokriinse toimemehhanismi hindamiseks;

¢) andmete kvaliteet ja kooskdlalisus, arvestades uuringusiseste ja samalaadse {ilesehitusega uuringute
kdrvutamisel saadud tulemuste ning eri liikidega saadud tulemuste seaduspira ja sidusust;

d) kokkupuuteviisi ning toksikokineetika ja metabolismi uuringud;

e) piirannuse (sisalduse) mdiste ning rahvusvahelised suunised soovitatavate maksimumannuste
(sisalduste) ning tilemairase toksilisuse segava toime hindamise kohta.

3.11.2.3.3. Tdendusmaterjali kaalukuse maaramisel tehakse kindlaks seos endokriinse toimemehhanismi ja kahjuliku
toime vahel, lihtudes sellest, kas see on bioloogilisest seisukohast usutav, mille iile otsustatakse
olemasolevate teaduslike teadmiste pdhjal. Bioloogilisest seisukohast usutavat seost ei ole vaja tdendada
ainespetsiifiliste andmetega.

3.11.2.3.4. Kui aine klassifitseerimist punkti 3.11 kohaseks inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks kemikaaliks
hinnatakse tdendusmaterjali kaalukust maiirates, vOetakse arvesse tdendusmaterjali, mida kaalutakse
seoses aine klassifitseerimisega punkti 4.2 kohaseks endokriinfunktsiooni kahjustavaks keskkonnatoimega
kemikaaliks.

3.11.2.4.  Ajaline kohaldatavus

Hiljemalt alates 1. maist 2025 klassifitseeritakse ained punktidega 3.11.2.1-3.11.2.3 ette nihtud
kriteeriumide kohaselt.

Aineid, mis on turule lastud enne 1. maid 2025, ei ole vaja punktidega 3.11.2.1-3.11.2.3 ette nihtud
kriteeriumide alusel klassifitseerida kuni 1. novembrini 2026.

3.11.3. Segude klassifitseerimise kriteeriumid

3.11.3.1.  Segude klassifitseerimine, kui on olemas andmed segu kdikide koostisainete vdi iiksnes mdne koostisaine kohta

3.11.3.1.1. Segu Klassifitseeritakse inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks kemikaaliks, kui vihemalt iiks
koostisaine on klassifitseeritud 1. vdi 2. kategooriasse kuuluvaks inimese endokriinfunktsiooni
kahjustavaks kemikaaliks ja selle sisaldus on vihemalt vordne tabelis 3.11.2 vastavalt 1. v&i 2. kategooria
jaoks esitatud iildise sisalduse piirnormiga.
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Tabel 3.11.2

Inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks kemikaaliks klassifitseeritud segu koostisainete iildised sisalduse

piirnormid, mille alusel segu klassifitseeritakse

Koostisaine on klassifitseeritud jargmiselt:

Uldised sisalduse piirnormid, mille alusel segu klassifitseeritakse jargmiselt:

Inimese endokriinfunktsiooni kahjustav | Inimese endokriinfunktsiooni kahjustav
kemikaal, 1. kategooria kemikaal, 2. kategooria

Inimese endokriinfunktsiooni kahjustav | > 0,1 %
kemikaal, 1. kategooria

Inimese endokriinfunktsiooni kahjustav 1%
kemikaal, 2. kategooria [1. mirkus]
Mirkus.  Selles tabelis esitatud sisalduse piirnorme kohaldatakse nii tahkete ainete ja vedelike (massiithikud) kui ka

1. markus.

3.11.3.2.

3.11.3.2.1.

3.11.3.3.

3.11.3.3.1.

3.11.3.4.

3.11.4.

3.11.4.1.

gaaside (mahuithikud) suhtes.

Kui segu koostisaineks on 2. kategooriasse kuuluv inimese endokriinfunktsiooni kahjustav kemikaal
sisaldusega > 0,1 %, on segu jaoks taotluse esitamisel kittesaadav SDS.

Segude klassifitseerimine, kui on olemas andmed segu kui terviku kohta

Segude Klassifitseerimine pohineb kittesaadavatel katseandmetel segu iiksikute koostisainete kohta,
kusjuures  kasutatakse inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks kemikaaliks klassifitseeritud
koostisainete sisalduse piirnorme. Uksikjuhtumil v&ib klassifitseerimisel kasutada segu kui terviku
katseandmeid, kui nii saab tdendada inimese endokriinfunktsiooni hiiret, mida iiksikutel koostisainetel
pohinevast hinnangust ei ilmne. Sel juhul tuleb tdendada, et vdttes arvesse annust (sisaldust) ja muid
tegureid, naiteks katsete kestust, katsete ajal tehtud vaatlusi, katsete tundlikkust ja statistilist analiiiisi, on
segu kui terviku uurimise tulemused vaieldamatud. Klassifitseerimist pdhjendavad n&uetekohased
dokumendid siilitatakse ja tehakse taotluse korral kittesaadavaks.

Segude klassifitseerimine, kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispohimatted

Kui inimese endokriinfunktsiooni hdireid pdhjustavaid segu omadusi ei ole katsetega kindlaks tehtud, kuid
on olemas piisavad andmed iiksikute koostisainete ning samalaadsete uuritud segude kohta (kohaldatakse
punkti 3.11.3.2.1), mis iseloomustavad segu ohtlikkust piisavalt, tuleb kasutada neid andmeid kooskdlas
punktis 1.1.3 esitatud seostamispShimdtetega.

Ajaline kohaldatavus

Hiljemalt alates 1. maist 2026 klassifitseeritakse segud punktidega 3.11.3.1, 3.11.3.2 ja 3.11.3.3 ette
nihtud kriteeriumide kohaselt.

Segusid, mis on turule lastud enne 1. maid 2026, ei ole vaja punktidega 3.11.3.1, 3.11.3.2 ja 3.11.3.3 ette
nihtud kriteeriumide alusel klassifitseerida kuni 1. maini 2028.

Ohust teavitamine

Sellesse ohuklassi (inimese endokriinfunktsiooni héired) klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete
voi segude puhul kasutatakse tabelis 3.11.3 esitatud margistuselemente.
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Tabel 3.11.3

Inimese endokriinfunktsiooni hiireid pdhjustavate omaduste mirgistuselemendid

Klassifikatsioon 1. kategooria 2. kategooria
Sumbol/piktogramm
Tunnussdna Ettevaatust Hoiatus
Ohulause EUH380: v6ib pohjustada inimese | EUH381: arvatavasti pdhjustab
endokriinfunktsiooni hiireid inimese endokriinfunktsiooni hdireid
Hoiatuslause ohu ennetamise kohta P201 P201
P202 P202
P263 P263
P280 P280
Hoiatuslause reageerimise kohta P308 +P313 P308 + P313
Hoiatuslause siilitamise kohta P405 P405
Hoiatuslause korvaldamise kohta P501 P501

3.11.4.2.  Ajaline kohaldatavus ainete puhul
Hiljemalt alates 1. maist 2025 mdrgistatakse ained punkti 3.11.4.1 kohaselt.

Aineid, mis on turule lastud enne 1. maid 2025, ei ole vaja punkti 3.11.4.1 alusel mirgistada kuni
1. novembrini 2026.

3.11.4.3.  Ajaline kohaldatavus segude puhul
Hiljemalt alates 1. maist 2026 margistatakse segud punkti 3.11.4.1 kohaselt.

Segusid, mis on turule lastud enne 1. maid 2026, ei ole vaja punkti 3.11.4.1 alusel mérgistada kuni 1. maini
2028.%

4. ossa lisatakse punktid 4.2, 4.3 ja 4.4

J4.2. Endokriinsed hiired keskkonnas

4.2.1. Moisted ja iildkaalutlused

42.1.1.  Maisted
Punktis 4.2 kasutatakse jargmisi moisteid:

a) ,endokriinfunktsiooni kahjustav kemikaal“ — aine voi segu, mis muudab tht voi mitut endokriin-
siisteemi funktsiooni ja avaldab seetdttu kahjulikku toimet kogu organismile, selle jirglaskonnale,
populatsioonidele voi alampopulatsioonidele;

b) ,endokriinfunktsiooni hdire“ — endokriinsiisteemi ithe v3i mitme funktsiooni muutus, mille pShjustab
endokriinfunktsiooni kahjustav kemikaal;

¢) ,endokriinne toimemehhanism“ — koostoime endokriinsiisteemiga, mis voib pdhjustada selle siisteemi
v0i sihtorganite vOi -kudede reaktsiooni ning mis annab ainele voi segule voimaluse muuta ttht voi
mitut endokriinsiisteemi funktsiooni;
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4.2.1.2.

4.2.1.2.1.

4.2.1.2.2.

4.2.2.

4.2.2.1.

d) ,kahjulik toime* — organismi, siisteemi, populatsiooni vdi alampopulatsiooni morfoloogia, fuisioloogia,
kasvu, arengu, reproduktsiooni vOi eluea muutus, mis halvendab talitlust voi lisastressi
kompenseerimise voimet voi suurendab vastuvétlikkust teistele majudele;

e) ,bioloogilisest seisukohast usutav seos“ — korrelatsioon endokriinse toimemehhanismi ja bioloogilisel
protsessil pdhineva kahjuliku toime vahel, kui korrelatsioon on kooskdlas olemasolevate teaduslike
teadmistega.

Uldkaalutlused

Aineid ja segusid, mis vastavad tabelis 4.2.1 osutatud tdendite pohjal endokriinfunktsiooni kahjustavate
keskkonnatoimega kemikaalide kriteeriumidele, kasitatakse teadaolevate, eeldatavate vodi arvatavate
endokriinfunktsiooni kahjustavate keskkonnatoimega kemikaalidena, vilja arvatud juhul, kui on olemas
veenvad tdendid selle kohta, et kindlaks tehtud kahjulik toime ei ole populatsiooni v6i alampopulatsiooni
tasandil oluline.

Toendusmaterjali, mida tuleb kaaluda aine klassifitseerimiseks kdesoleva lisa teiste punktide kohaselt,
voidakse kasutada ka selleks, et klassifitseerida aine endokriinfunktsiooni kahjustavaks keskkonnatoimega
kemikaaliks, kui kdesoleva punktiga ette nahtud kriteeriumid on tdidetud.

Ainete klassifitseerimise kriteeriumid

Ohukategooriad

Mis puudutab endokriinseid haireid keskkonnas, siis klassifitseeritakse ained tihte kahest ohukategooriast.

Tabel 4.2.1

Endokriinfunktsiooni kahjustavate keskkonnatoimega kemikaalide ohukategooriad

Kategooriad Kriteeriumid

1. KATEGOORIA Endokriinfunktsiooni teadaolevalt vdi eeldatavalt kahjustavad
keskkonnatoimega kemikaalid

1. kategooriasse klassifitseerimise aluseks on enamasti vahemalt
iihest jargmisest saadud andmetel pdhinev tdendusmaterjal:

a) loomkatsetega saadud andmed;

b) loomkatsetega mitteseotud andmed, millel on samavairne
prognoosimisvéime kui punktis a esitatud andmetel.

Sellised andmed peavad tdendama, et aine vastab kdigile
jargmistele kriteerjumidele:

a) endokriinne toimemehhanism;

b) kahjulik toime kogu organismile voi selle jirglastele voi
edasistele polvkondadele;

) bioloogilisest  seisukohast usutav  seos  endokriinse
toimemehhanismi ja kahjuliku toime vahel.

Kui siiski leidub teavet, mis tekitab inimeste puhul tdsiseid
kahtlusi kahjuliku toime kohta populatsiooni voi
alampopulatsiooni tasandil, vib olla asjakohasem klassifitseerida
aine 2. kategooriasse.
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2. KATEGOORIA Endokriinfunktsiooni arvatavasti kahjustavad keskkonnatoimega
kemikaalid

Aine Klassifitseeritakse 2. kategooriasse, kui on tdidetud kdik
jargmised kriteeriumid:

a) on tdendeid jargmise kohta:
i. endokriinne toimemehhanism; ning

ii. kahjulik toime kogu organismile vdi selle jirglastele voi
edasistele polvkondadele;

b) punktis a osutatud tdendusmaterjal ei ole piisavalt veenev, et
klassifitseerida aine 1. kategooriasse;

¢) on olemas tdendusmaterjal bioloogilisest seisukohast usutava
seose kohta endokriinse toimemehhanismi ja kahjuliku toime
vahel.

Kui on olemas veenev tdendusmaterjal selle kohta, et kindlaks tehtud kahjulik toime ei ole populatsiooni véi
alampopulatsiooni tasandil oluline, ei kisitata ainet endokriinfunktsiooni kahjustava keskkonnatoimega
kemikaalina.

4.2.2.2.  Klassifitseerimise alus

4.2.2.2.1. Klassifitseeritakse eespool kirjeldatud asjakohaste kriteeriumide alusel ning iga kriteeriumiga seotud
tdendusmaterjali kaalukust hinnates (vt punkt 4.2.2.3) ja kogu olemasoleva tdendusmaterjali kaalukust
hinnates (vt punkt 1.1.1). On ette ndhtud klassifitseerida endokriinfunktsiooni kahjustavaks
keskkonnatoimega kemikaaliks ained, millel on v&i vdib olla endokriinfunktsiooniga seotud kahjulik toime
populatsiooni voi alampopulatsiooni tasandil.

4.2.2.2.2. Aine maddratlemisel endokriinfunktsiooni kahjustava keskkonnatoimega kemikaalina ei voeta arvesse
kahjulikku toimet, mis on mone muu toksilise toime mittespetsiifiline tagajarg.

4.2.2.3.  Tdendusmaterjali kaalukus ja eksperdihinnang

4.2.2.3.1. Endokriinfunktsiooni kahjustavaks keskkonnatoimega kemikaaliks klassifitseerimisel ~lahtutakse
eksperdihinnangust kogu olemasoleva asjakohase tdendusmaterjali kaalukuse kohta (vt punkt 1.1.1). See
tihendab, et keskkonnas endokriinsete hdirete kindlaksmadramisel kaalutakse koos kogu olemasolevat
teavet, niiteks:

a) in vivo uuringud voi muud uuringud (nt in vitro, in silico uuringud), milles prognoositakse loomadele
avalduvat kahjulikku moju, endokriinset toimemehhanismi vdi bioloogilisest seisukohast usutavat seost;

b) andmed analoogsete ainete kohta, kasutades struktuuri-aktiivsuse seoseid;

¢) samuti vdib hinnata uuritava materjaliga keemiliselt sarnaseid aineid (rithmitamine, interpolatsioon),
eriti kui aine kohta on vihe teavet;

d) mis tahes tiiendavad asjakohased ja vastuvdetavad teaduslikud andmed.

4.2.2.3.2. Toéendusmaterjali kaalukuse mairamisel ja eksperdihindamise kdigus tuleb punktis 4.2.2.3.1 osutatud
teadusliku tdendusmaterjali hindamisel votta eelkdige arvesse koiki jargmisi tegureid:

a) nii positiivsed kui ka negatiivsed tulemused;

b) kahjuliku toime hindamise uuringu iilesehituse asjakohasus, selle asjakohasus populatsiooni ja
alampopulatsiooni tasandil ning endokriinse toimemehhanismi hindamiseks;

¢) kahjulik toime reproduktsioonile, kasvule/arengule ja muu oluline kahjulik toime, mis v3ib tdendoliselt
méjutada populatsioone ja alampopulatsioone;
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4.2.2.3.3.

4.2.23.4.

4.2.2.4.

4.2.3.

4.2.3.1.

4.2.3.1.1.

d) andmete kvaliteet ja kooskolalisus, arvestades uuringusiseste ja samalaadse iilesehitusega uuringute
kdrvutamisel saadud tulemuste ning eri liikidega saadud tulemuste seaduspira ja sidusust;

¢) kokkupuuteviisi ning toksikokineetika ja metabolismi uuringud;

f) piirannuse (sisalduse) mdiste ning rahvusvahelised suunised soovitatavate maksimumannuste
(sisalduste) ning iilemédrase toksilisuse segava toime hindamise kohta;

g) voimaluse korral piisav, usaldusvddrne ja representatiivne viliuuringute voi seireuuringutega saadud
teave voi populatsioonimudelite tulemused.

Toendusmaterjali kaalukuse médramisel tehakse kindlaks seos endokriinse toimemehhanismi ja kahjuliku
toime vahel, lihtudes sellest, kas see on bioloogilisest seisukohast usutav, mille iile otsustatakse
olemasolevate teaduslike teadmiste pdhjal. Bioloogilisest seisukohast usutavat seost ei ole vaja tdendada
ainespetsiifiliste andmetega.

Kui aine klassifitseerimist punkti 4.2 kohaseks endokriinfunktsiooni kahjustavaks keskkonnatoimega
kemikaaliks hinnatakse tdendusmaterjali kaalukust mairates, voetakse arvesse tdendusmaterjali, mida
kaalutakse seoses aine klassifitseerimisega punkti 3.11 kohaseks inimese endokriinfunktsiooni
kahjustavaks kemikaaliks.

Ajaline kohaldatavus

Hiljemalt alates 1. maist 2025 klassifitseeritakse ained punktidega 4.2.2.1-4.2.2.3 ette nahtud kriteeriumide
kohaselt.

Aineid, mis on turule lastud enne 1. maid 2025, ei ole vaja punktidega 4.2.2.1-4.2.2.3 ette nihtud
kriteeriumide alusel klassifitseerida kuni 1. novembrini 2026.

Segude klassifitseerimise kriteeriumid
Segude klassifitseerimine, kui on olemas andmed segu kdikide koostisainete voi iiksnes mdne koostisaine kohta

Segu klassifitseeritakse endokriinfunktsiooni kahjustavaks keskkonnatoimega kemikaaliks, kui vdhemalt
tiks koostisaine on klassifitseeritud 1. voi 2. kategooriasse kuuluvaks endokriinfunktsiooni kahjustavaks
keskkonnatoimega kemikaaliks ja selle sisaldus on vihemalt vordne tabelis 4.2.2 vastavalt 1. vdi 2.
kategooria jaoks esitatud iildise sisalduse piirnormiga.

Tabel 4.2.2

Endokriinfunktsiooni kahjustavaks keskkonnatoimega kemikaaliks klassifitseeritud koostisainete iildised

sisalduse piirnormid, mille alusel segu klassifitseeritakse

Uldised sisalduse piirnormid, mille alusel segu klassifitseeritakse jargmiselt:
Koostisaine on klassifitseeritud jargmiselt: Endokriinfunktsiooni kahjustay Endokriinfunktsiooni kahjustav
keskkonnatoimega kemikaal, 1. keskkonnatoimega kemikaal, 2.
kategooria kategooria

Endokriinfunktsiooni kahjustav 20,1%

keskkonnatoimega kemikaal, 1.

kategooria

Endokriinfunktsiooni kahjustav 1%

keskkonnatoimega kemikaal, 2. [1. mdrkus]

kategooria

Mirkus.  Selles tabelis esitatud sisalduse piirnorme kohaldatakse nii tahkete ainete ja vedelike (massitihikud) kui ka

gaaside (mahuiihikud) suhtes.

1. mdrkus. Kui segu koostisaineks on 2. kategooriasse kuuluv endokriinfunktsiooni kahjustav keskkonnatoimega

kemikaal sisaldusega > 0,1 %, on segu jaoks taotluse esitamisel kittesaadav SDS.
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4.2.3.2.  Segude klassifitseerimine, kui on olemas andmed segu kui terviku kohta

4.2.3.2.1.

Segude Kklassifitseerimine pdhineb kittesaadavatel katseandmetel segu iiksikute koostisainete kohta,
kusjuures kasutatakse sisalduse piirnorme endokriinfunktsiooni kahjustavaks keskkonnatoimega
kemikaaliks klassifitseeritud koostisainete puhul. Uksikjuhtumil véib klassifitseerimisel kasutada segu kui
terviku katseandmeid, kui nii saab tdendada keskkonnas endokriinset hairet, mida iiksikutel koostisainetel
pohinevatest hinnangutest ei ilmne. Sel juhul tuleb tdendada, et vottes arvesse annust (sisaldust) ja muid
tegureid, nditeks katsete kestust, katsete ajal tehtud vaatlusi, katsete tundlikkust ja statistilist analiiiisi, on
segu kui terviku uurimise tulemused vaieldamatud. Klassifitseerimist pohjendavad nduetekohased
dokumendid siilitatakse ja tehakse taotluse korral kittesaadavaks.

4.2.3.3.  Segude klassifitseerimine, kui puuduvad andmed segu kui terviku kohta: seostamispohimatted

4.2.3.3.1. Kui keskkonnas endokriinseid héireid pohjustavaid segu omadusi ei ole katsetega kindlaks tehtud, kuid on
olemas piisavad andmed iiksikute koostisainete ning samalaadsete uuritud segude kohta (kohaldatakse
punkti 4.2.3.2.1), mis iseloomustavad segu ohtlikkust piisavalt, tuleb kasutada neid andmeid koosk®dlas
punktis 1.1.3 esitatud seostamispohimdtetega.

4.2.3.4.  Ajaline kohaldatavus

Hiljemalt alates 1. maist 2026 klassifitseeritakse segud punktidega 4.2.3.1-4.2.3.3 ette nihtud
kriteeriumide kohaselt.

Segusid, mis on turule lastud enne 1. maid 2026, ei ole vaja punktidega 4.2.3.1, 4.2.3.2 ja 4.2.3.3 ette
nahtud kriteeriumide alusel klassifitseerida kuni 1. maini 2028.

4.2.4, Ohust teavitamine

42.4.1.  Sellesse ohuklassi (endokriinsed hdired keskkonnas) klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete voi
segude puhul kasutatakse tabelis 4.2.3 esitatud margistuselemente.

Tabel 4.2.3

Keskkonnas endokriinseid hiireid pohjustavate omaduste mirgistuselemendid

Klassifikatsioon 1. kategooria 2. kategooria
Sumbol/piktogramm
Tunnussdna Ettevaatust Hoiatus
Ohulause EUH430: voib pdhjustada EUH431: arvatavasti pohjustab
endokriinseid haireid keskkonnas endokriinseid haireid keskkonnas
Hoiatuslause ohu ennetamise kohta P201 P201
P202 P202
P273 P273
Hoiatuslause reageerimise kohta P391 P391
Hoiatuslause siilitamise kohta P405 P405
Hoiatuslause kdrvaldamise kohta P501 P501
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4.2.42.  Ajaline kohaldatavus ainete puhul
Hiljemalt alates 1. maist 2025 margistatakse ained punkti 4.2.4.1 kohaselt.

Aineid, mis on turule lastud enne 1. maid 2025, ei ole vaja punkti 4.2.4.1 alusel mirgistada kuni
1. novembrini 2026.

4.2.4.3.  Ajaline kohaldatavus segude puhul
Hiljemalt alates 1. maist 2026 margistatakse segud punkti 4.2.4.1 kohaselt.

Segusid, mis on turule lastud enne 1. maid 2026, ei ole vaja punkti 4.2.4.1 alusel mirgistada kuni 1. maini

2028.
4.3 Piisivad, bioakumuleeruvad ja toksilised ning viga piisivad ja viga bioakumuleeruvad ained
4.3.1. Moisted ja iildkaalutlused

4.3.1.1.  Punktis 4.3 kasutatakse jargmisi moisteid:

,PBT-aine“ — piisiv, bioakumuleeruv ja toksiline aine vdi segu, mis vastab punktis 4.3.2.1 esitatud klassifit-
seerimiskriteeriumidele;

,VPvB-aine“ — viga piisiv ja vdga bioakumuleeruv aine voi segu, mis vastab punktis 4.3.2.2 esitatud klassifit-
seerimiskriteeriumidele.

4.3.1.2.  Ohuklass ,Piisivad, bioakumuleeruvad ja toksilised voi viga piisivad, viga bioakumuleeruvad omadused*
jaguneb jargmiselt:

— PBT-omadused ning

— vPvB-omadused.

4.3.2. Ainete klassifitseerimise kriteeriumid
4.3.2.1.  Piisivaks, bioakumuleeruvaks ja toksiliseks (PBT) klassifitseerimise kriteeriumid

Ainet kisitatakse PBT-ainena, kui see vastab punktides 4.3.2.1.1-4.3.2.1.3 sitestatud piisivus-,
bioakumuleeruvus- ja toksilisuskriteeriumidele ning seda hinnatakse vastavalt punktile 4.3.2.3.

4.3.2.1.1.  Piisivus
Ainet vastab piisivuse (P) kriteeriumile, kui on tdidetud iikskdik milline jargmistest tingimustest:
a) selle poolestusaeg merevees on pikem kui 60 péeva;
b) selle poolestusaeg mage- vdi suudmevees on pikem kui 40 péeva;
¢) selle poolestusaeg meresettes on pikem kui 180 pdeva;
d) selle poolestusaeg mage- voi suudmevee settes on pikem kui 120 péeva;

e) selle poolestusaeg pinnases on pikem kui 120 pdeva.

4.3.2.1.2. Bioakumuleeruvus

Aine vastab bioakumuleeruvuse (B) kriteeriumile, kui selle veeorganismides toimuva biokontsentratsiooni
tegur on suurem kui 2 000.

4.3.2.1.3. Toksilisus
Aine vastab toksilisuse (T) kriteeriumile, kui on tdidetud iikskoik milline jargmistest tingimustest:

a) pikaajalise tiheldatava toimeta doos (no-observed effect concentration — NOEC) vdi ECx (nt EC10) mere- voi
mageveeorganismidel on viiksem kui 0,01 mg/l;
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b) aine vastab kantserogeenseks (1.A vdi 1.B kategooria), sugurakkude jaoks mutageenseks (1.A voi 1.B
kategooria) voi reproduktiivtoksiliseks (1.A, 1.B vdi 2. kategooria) aineks klassifitseerimise
kriteeriumidele vastavalt punktidele 3.5, 3.6 voi 3.7;

¢) on muid tdendeid kroonilise toksilisuse kohta, kuna on kindlaks tehtud, et aine vastab kriteeriumidele,
mille jargi see tuleb Klassifitseerida konkreetse sihtorgani jaoks toksiliseks korduva manustamise korral
(STOT RE 1. v&i 2. kategooria) vastavalt punktile 3.9;

d) aine vastab inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks kemikaaliks v&i endokriinfunktsiooni

kahjustavaks keskkonnatoimega kemikaaliks (molemal juhul 1. kategooria) klassifitseerimise
kriteeriumidele vastavalt punktile 3.11 vdi 4.2.

4.3.2.2.  Viga piisivaks ja viga bioakumuleeruvaks (vPvB) klassifitseerimise kriteeriumid

Ainet kdsitatakse vPvB-ainena, kui see vastab punktides 4.3.2.2.1 ja 4.3.2.2.2 sitestatud piisivus- ja
bioakumuleeruvuskriteeriumidele ning seda hinnatakse vastavalt punktile 4.3.2.3.

4.3.2.2.1. Pisivus
Aine vastab kriteeriumile ,vdga ptisiv* (vP), kui on tdidetud iikskdik milline jargmistest tingimustest:
a) selle poolestusaeg mere-, mage- vdi suudmevees on pikem kui 60 péeva;
b) selle poolestusaeg mere-, mage- vdi suudmevee settes on pikem kui 180 pdeva;

¢) selle poolestusaeg pinnases on pikem kui 180 pdeva.

4.3.2.2.2. Bioakumuleeruvus

Aine vastab kriteeriumile ,vdga bioakumuleeruv® (vB), kui selle veeorganismides toimuva biokontsen-
tratsiooni tegur on suurem kui 5 000.

4.3.2.3.  Klassifitseerimise alus
PBT-ainete ja vPBT-ainete klassifitseerimiseks kohaldatakse tdendusmaterjali kaalukuse maadramist
eksperdiotsusega, milles vorreldakse kogu punktis 4.3.2.3 loetletud asjakohast ja kittesaadavat teavet
punktides 4.3.2.1 ja 4.3.2.2 esitatud kriteeriumidega. Tdendusmaterjali kaalukust hinnatakse eelkdige siis,
kui olemasoleva teabe suhtes ei ole vdimalik punktides 4.3.2.1 ja 4.3.2.2 esitatud kriteeriume otse
kohaldada.

PBT- ja vPvB-omaduste hindamiseks kasutatav teave pohineb andmetel, mis on saadud asjakohastes
tingimustes.

Aine hindamisel vdetakse arvesse ka aine asjakohaste koostisainete, lisaainete voi lisandite asjakohaste
muundumis- v8i lagunemissaaduste PBT- vdi vPvB-omadusi.

Seda ohuklassi (piisivad, bioakumuleeruvad ja toksilised (PBT) vdi viga piisivad ja viga bioakumuleeruvad
(vPyB) ained) kohaldatakse kdigi orgaaniliste ainete, kaasa arvatud metallorgaaniliste ithendite suhtes.

P-, vP-, B-, vB- ja T-omaduste hindamisel vetakse arvesse punktides 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 ja 4.3.2.3.3
kirjeldatud teavet.

4.3.2.3.1.  P-vdi vP-omaduste hindamine
P- vdi vP-omaduste hindamisel vdetakse arvesse jargmist teavet:
a) pinnavees lagunemise mudelkatse tulemused;
b) pinnases lagunemise mudelkatse tulemused;
¢) setetes lagunemise mudelkatse tulemused;

d) muu teave, nditeks viliuuringute voi seireuuringutega saadud teave, mille sobivust ja asjakohasust on
voimalik maistlikult tdendada.
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4.3.2.3.2.

4.3.2.3.3.

4.3.2.4.

4.3.2.4.1.

B- vdi vB-omaduste hindamine:
B- v&i vB-omaduste hindamisel voetakse arvesse jirgmist teavet:
a) veeorganismides toimuva biokontsentreerumise vdi bioakumuleerumise uuringu tulemused;

b) muu teave bioakumuleerumisvdime kohta, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik mdistlikult
tdendada, nagu:

i) maismaaorganismides toimuva bioakumuleerumise uuringu tulemused;

ii) inimkeha vedelikes voi kudedes, nagu veri, piim voi rasv, toimuva bioakumuleerumise teadusliku
analiiiisi andmed;

iili) tuvastamine, et aine sisaldus elustikus, eriti ohustatud liikides v6i haavatavates populatsioonides vi
alampopulatsioonides, on suurenenud vorreldes sisaldusega neid timbritsevas keskkonnas;

iv) kroonilise toksilisuse loomkatsete tulemused;
v) aine toksikokineetilise kditumise hindamine;

) teave aine voime kohta toiduahelas bioloogiliselt kontsentreeruda, vdimaluse korral viljendatult
biokontsentreerumisteguri vi troofilise kontsentreerumise teguri kaudu.

T-omaduste hindamine

T-omaduste hindamisel vdetakse arvesse jirgmist teavet:

a) tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist toksilisust veeselgrootutele;

b) tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist toksilisust kaladele;

¢) tulemused, mis saadakse, uurides vetikate vdi veetaimede kasvu pidurdumist;

d) aine vastab 1.A voi 1.B kategoorias kantserogeenseks (omistatud ohulaused: H350 v&i H350i), 1.A voi
1.B kategoorias sugurakkude jaoks mutageenseks (omistatud ohulause: H340), 1A, 1B vdi 2.
kategoorias reproduktiivtoksiliseks (omistatud ohulaused: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd,
H360fD, H361, H361f, H361d vdi H361fd), korduva manustamise korral 1. vdi 2. kategoorias
konkreetse sihtorgani jaoks toksiliseks (omistatud ohulaused: H372 voi H373) klassifitseerimise
kriteeriumidele;

¢) aine vastab inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks kemikaaliks v&i endokriinfunktsiooni
kahjustavaks keskkonnatoimega kemikaaliks (molemal juhul 1. kategooria) (omistatud ohulaused:

EUH380 voi EUH430) klassifitseerimise kriteeriumidele;

f) tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist toksilisust maismaaorganismidele; selgrootutele ja
taimedele;

g) tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist toksilisust setteorganismidele;
h) tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist reproduktiivtoksilisust lindudele;

i) muu teave, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik maistlikult tdendada.
Toendusmaterjali Raalukus ja eksperdihinnang

Kui tdendusmaterjali kaalukus méiratakse eksperdihinnangu alusel, nagu on osutatud punktis 1.1.1,
voetakse itheskoos arvesse koiki asjakohaseid teaduslikke andmeid, néiteks:

a) invivo uuringud v&i muud uuringud (nt in vitro, in silico uuringud);
b) kategoriaalse lihenemisviisi (rithmitamine, interpolatsioon) abil kogutud teave;

¢) struktuuri-aktiivsuse seose alusel analoogsete ainete kohta saadud andmed P-, vP-, B-, vB- ja T-omaduste
kohta;

d) seire- ja modelleerimistulemused;
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e) inimestega saadud kogemused, niiteks andmed tookeskkonna kohta ja dnnetusjuhtumite
andmebaasidest saadud andmed;

f) epidemioloogilised ja kliinilised uuringud;
g) histi dokumenteeritud haiguslood, retsenseeritud ja avaldatud uuringud ning vaatlused;
h) koik tdiendavad nduetekohased andmed.

Andmete kvaliteeti ja sidusust tuleb asjakohaselt arvesse votta. Toendusmaterjali kaalukuse madramiseks
kogutakse koik olemasolevad andmed, olenemata nende alusel eraldi tehtud jdreldustest, ning neid
hinnatakse tdendusmaterjalina tihes seostatud analiiiisis.

4.3.2.4.2. Toéendusmaterjali kaalukuse madramiseks kaalutakse P-, vP-, B-, vB- ja T-omadusi kasitleva asjakohase teabe
teaduslikul hindamisel lisaks punktides 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 ja 4.3.2.3.3 osutatud teabele ka jirgmist teavet:

a) P-voi vP-omadustele viitavad andmed:
i) kiire biolagunevuse katsete tulemused;

ii) muude lagunevuse sdelumiskatsete tulemused (nditeks tdhustatud kiire biolagunevuse katse, katsed
ainele omase biolagunevuse kindlakstegemiseks);

i) Hasti vilja tootatud ja usaldusvddrsete biolagunevuse (Q)SAR mudelite tulemused;
iv) muu teave, mille sobivust ja asjakohasust on voimalik moistlikult tdendada;
b) B- vdi vB-omadustele viitavad andmed:

i) jaotustegur oktanool/vesi, mis on katseliselt kindlaks maaratud voi hinnatud hasti vilja tootatud ja
usaldusviairsete (Q)SAR-mudelitega;

ii) muu teave, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik mdistlikult tdendada;
¢) T-omadustele viitavad andmed:

i) lihiajaline toksilisus veekeskkonnale (nt selgrootute, vetikate vdi veetaimede voi kaladega tehtud
akuutse toksilisuse katse tulemused, kalade rakuliiniga tehtud akuutse toksilisuse in vitro katse
tulemused);

ii) muu teave, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik maistlikult tdendada.

4.3.2.5.  Ajaline kohaldatavus

Hiljemalt alates 1. maist 2025 klassifitseeritakse ained punktidega 4.3.2.1-4.3.2.4 ette nahtud kriteeriumide
kohaselt.

Aineid, mis on turule lastud enne 1. maid 2025, ei ole vaja punktidega 4.3.2.1-4.3.2.4 ette nihtud
kriteeriumide alusel klassifitseerida kuni 1. novembrini 2026.

4.3.3. Segude klassifitseerimise kriteeriumid
4.33.1.  Segu Kklassifitseeritakse piisivaks, bioakumuleeruvaks ja toksiliseks v6i viga pisivaks ja viga

bioakumuleeruvaks, kui vihemalt iiks segu koostisaine on klassifitseeritud vastavalt piisivaks,
bioakumuleeruvaks ja toksiliseks voi vdga piisivaks ja vdga bioakumuleeruvaks ja selle sisaldus segus on
vihemalt 0,1 massiprotsenti.

4.3.3.2.  Ajaline kohaldatavus
Hiljemalt alates 1. maist 2026 klassifitseeritakse segud punktiga 4.3.3.1 ette nihtud kriteeriumide kohaselt.

Segusid, mis on turule lastud enne 1. maid 2026, ei ole vaja punktiga 4.3.3.1 ette ndhtud kriteeriumide
alusel klassifitseerida kuni 1. maini 2028.

4.3.4, Ohust teavitamine

4.3.4.1.  Sellesse ohuklassi klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete vdi segude puhul kasutatakse tabelis
4.3.1 esitatud mirgistuselemente.
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Tabel 4.3.1

PBT- ja vPvB-ainete mirgistuselemendid

PBT vPvB
Sumbol/piktogramm
Tunnussona Ettevaatust Ettevaatust
Ohulause EUH440: akumuleerub keskkonnas | EUH441: akumuleerub rohkelt
ja elusorganismides, sealhulgas keskkonnas ja elusorganismides,
inimestes sealhulgas inimestes
Hoiatuslause ohu ennetamise kohta P201 P201
P202 P202
pP273 pP273
Hoiatuslause reageerimise kohta P391 P391
Hoiatuslause kdrvaldamise kohta P501 P501

4.3.4.2.  Ajaline kohaldatavus ainete puhul
Hiljemalt alates 1. maist 2025 margistatakse ained punkti 4.3.4.1 kohaselt.

Aineid, mis on turule lastud enne 1. maid 2025, ei ole vaja punkti 4.3.4.1 alusel mirgistada kuni
1. novembrini 2026.

4.3.43.  Ajaline kohaldatavus segude puhul
Hiljemalt alates 1. maist 2026 margistatakse segud punkti 4.3.4.1 kohaselt.

Segusid, mis on turule lastud enne 1. maid 2026, ei ole vaja punkti 4.3.4.1 alusel margistada kuni 1. maini

2028.
4.4, Piisivad, liikkuvad ja toksilised ning viga piisivad ja viga liikuvad ained
4.4.1. Moisted ja iildkaalutlused

4.41.1.  Punkti 4.4 kohaldamise korral kasutatakse jargmisi mdisteid:

,PMT-aine“ — piisiv, litkuv ja toksiline aine vi segu, mis vastab punktis 4.4.2.1 esitatud klassifitseerimiskri-
teeriumidele.

,vPvM-aine“ — viga piisiv ja viga liikuv aine voi segu, mis vastab punktis 4.4.2.2 esitatud klassifitseerimis-
kriteeriumidele.

,Jlog K, — kitmnendlogaritm jaotustegurist orgaaniline siisinik/vesi (st Ko.).

4.4.1.2 Ohuklass ,Piisivad, liikuvad ja toksilised voi viga piisivad, viga liikkuvad omadused” jaguneb jargmiselt:
— PMT-omadused ning

— vPvM-omadused.
4.4.2. Ainete klassifitseerimise kriteeriumid

4.42.1.  Pisivaks, liikuvaks ja toksiliseks (PMT) klassifitseerimise kriteeriumid

Ainet kisitatakse PMT-ainena, kui see vastab punktides 4.4.2.1.1, 4.4.2.1.2 ja 4.4.2.1.3 sdtestatud piisivus-,
litkuvus- ja toksilisuskriteeriumidele ning seda hinnatakse vastavalt punktile 4.4.2.3.
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4.4.2.1.1. Piisivus
Aine vastab piisivuse (P) kriteeriumile, kui on tdidetud tikskdik milline jargmistest tingimustest:
a) selle poolestusaeg merevees on pikem kui 60 pdeva;
b) selle poolestusaeg mage- voi suudmevees on pikem kui 40 péeva;
¢) selle poolestusaeg meresettes on pikem kui 180 pdeva;
d) selle poolestusaeg mage- voi suudmevee settes on pikem kui 120 péeva;

e) selle poolestusaeg pinnases on pikem kui 120 pdeva.

4.4.2.1.2. Liikuvus

Aine vastab liikuvuse (M) kriteeriumile, kui aine log K, on vdiksem kui 3. Ioniseeruva aine puhul loetakse
litkuvuse kriteerium tdidetuks, kui pH vahemikus 4-9 on aine log K, vahim véirtus viiksem kui 3.

4.42.1.3. Toksilisus
Aine vastab toksilisuse (T) kriteeriumile, kui on tdidetud tikskdik milline jargmistest tingimustest:

a) pikaajalise tiheldatava toimeta doos (no-observed effect concentration — NOEC) (nt EC10) mere- vdi
mageveeorganismidel on vdiksem kui 0,01 mg/;

b) aine vastab kantserogeenseks (1.A voi 1.B kategooria), sugurakkude jaoks mutageenseks (1.A voi 1.B
kategooria) v0i reproduktiivtoksiliseks (1.A, 1.B vdi 2. kategooria) aineks klassifitseerimise
kriteeriumidele vastavalt punktidele 3.5, 3.6 vdi 3.7;

¢) on muid tdendeid kroonilise toksilisuse kohta, kuna on kindlaks tehtud, et aine vastab kriteeriumidele,
mille jargi see tuleb klassifitseerida konkreetse sihtorgani jaoks toksiliseks korduva manustamise korral
(STOT RE 1. v&i 2. kategooria aine) vastavalt punktile 3.9;

d) aine vastab inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks kemikaaliks v&i endokriinfunktsiooni

kahjustavaks keskkonnatoimega kemikaaliks (mdlemal juhul 1. kategooria) klassifitseerimise
kriteeriumidele vastavalt punktile 3.11 vdi 4.2.

4.42.2.  Viga piisivaks ja viga liikuvaks (vPvM) klassifitseerimise kriteeriumid

Ainet kisitatakse vPvM-ainena, kui see vastab punktides 4.4.2.2.1 ja 4.4.2.2.2 sitestatud piisivus-, liikuvus-
ja toksilisus-kriteeriumidele ning seda hinnatakse vastavalt punktile 4.4.2.3.

4.4.2.2.1. Piisivus
Aine vastab viga piisiva (vP) aine kriteeriumile, kui on tdidetud tikskdik milline jirgmistest tingimustest:
a) selle poolestusaeg mere-, mage- vdi suudmevees on pikem kui 60 pieva;
b) selle poolestusaeg mere-, mage- vdi suudmevee settes on pikem kui 180 péeva;

¢) selle poolestusaeg pinnases on pikem kui 180 pdeva.

4.4.2.2.2. Liikuvus

Aine vastab viga liikkuva (vM) aine kriteeriumile, kui aine log K, on vdiksem kui 2. Ioniseeruva aine puhul
loetakse liikuvuse kriteerium tdidetuks, kui pH vahemikus 4-9 on aine log K, vahim viartus viiksem kui 2.

4.42.3.  Klassifitseerimise alus

PMT-ainete ja vPvM-ainete klassifitseerimiseks kohaldatakse tdendusmaterjali kaalukuse madramist
eksperdiotsusega, milles vorreldakse kogu punktis 4.4.2.3 loetletud asjakohast ja kittesaadavat teavet
punktides 4.4.2.1 ja 4.4.2.2 esitatud kriteeriumidega. Tdendusmaterjali kaalukust hinnatakse eelkdige siis,
kui olemasoleva teabe suhtes ei ole vdimalik punktides 4.4.2.1 ja 4.4.2.2 esitatud kriteeriume otse
kohaldada.
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PMT- ja vPyM-omaduste hindamiseks kasutatav teave pohineb andmetel, mis on saadud asjakohastes
tingimustes.

Aine hindamisel vdetakse arvesse ka aine asjakohaste koostisainete, lisaainete voi lisandite asjakohaste
muundumis- voi lagunemissaaduste PMT- voi vPvM-omadusi.

Seda ohuklassi (piisivad, liikuvad ja toksilised (PMT) ained ning vdga piisivad ja vdga liikuvad (vPvM) ained)
kohaldatakse kdigi orgaaniliste ainete, kaasa arvatud metallorgaaniliste ainete suhtes.

P-, vP-, M-, vM- ja T-omaduste hindamisel vOetakse arvesse punktides 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 ja 4.4.2.3.3
kirjeldatud teavet.

4.4.2.3.1.  P-vdi vP-omaduste hindamine
P- v6i vP-omaduste hindamisel vdetakse arvesse jargmist teavet:
a) pinnavees lagunemise mudelkatse tulemused;
b) pinnases lagunemise mudelkatse tulemused;
¢) setetes lagunemise mudelkatse tulemused;

d) muu teave, niiteks viliuuringute voi seireuuringutega saadud teave, mille sobivust ja asjakohasust on
voimalik maistlikult tdendada.

4.4.2.3.2. M- v6i vM-omaduste hindamine
M- v6i vM-omaduste hindamisel vdetakse arvesse jargmist teavet:
a) adsorptsiooni-/desorptsioonikatsete tulemused;

b) muu teave, nditeks leostumisandmete, mudelite abil v8i seireuuringutega saadud teave, mille sobivust ja
asjakohasust on vdimalik maistlikult tdendada.

4.4.2.3.3.  T-omaduste hindamine

T-omaduste hindamisel vdetakse arvesse jargmist teavet:

a) tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist toksilisust veeselgrootutele;

b) tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist toksilisust kaladele;

¢) tulemused, mis saadakse, uurides vetikate voi veetaimede kasvu pidurdumist;

d) aine vastab 1.A vdi 1.B kategoorias kantserogeenseks (omistatud ohulaused: H350 v&i H350i), 1.A voi
1.B kategoorias sugurakkude jaoks mutageenseks (omistatud ohulause: H340), 1A, 1B vdi 2.
kategoorias reproduktiivtoksiliseks (omistatud ohulaused: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd,
H360fD, H361, H361f, H361d vdi H361fd), korduva manustamise korral 1. vdi 2. kategoorias
konkreetse sihtorgani jaoks toksiliseks (omistatud ohulaused: H372 vdi H373) klassifitseerimise
kriteeriumidele;

e) aine vastab inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks kemikaaliks v&i endokriinfunktsiooni
kahjustavaks keskkonnatoimega kemikaaliks (mdlemal juhul 1. kategooria) (omistatud ohulaused:

EUH380 voi EUH430) klassifitseerimise kriteeriumidele;

f) tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist toksilisust maismaaorganismidele; selgrootutele ja
taimedele;

g) tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist toksilisust setteorganismidele;
h) tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist reproduktiivtoksilisust lindudele;

i) muu teave, mille sobivust ja asjakohasust on véimalik méistlikult tdendada.
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4.4.2.4.  Téendusmaterjali kaalukus ja eksperdihinnang

4.42.4.1. Kui tdendusmaterjali kaalukus mairatakse eksperdihinnangu alusel, nagu on osutatud punktis 1.1.1,
voetakse itheskoos arvesse kdiki asjakohaseid teaduslikke andmeid, niiteks:

a) invivo uuringud voi muud uuringud (nt in vitro, in silico uuringud);
b) kategoriaalse lahenemisviisi (rithmitamine, interpolatsioon) abil kogutud teave;

¢) struktuuri-aktiivsuse seose alusel analoogsete ainete kohta saadud andmed P-, vP-, M-, VM- ja
T-omaduste kohta;

d) seire- ja modelleerimistulemused;

e) inimestega saadud kogemused, niiteks andmed tookeskkonna kohta ja Onnetusjuhtumite
andmebaasidest saadud andmed;

f) epidemioloogilised ja kliinilised uuringud;

g) histi dokumenteeritud haiguslood, retsenseeritud ja avaldatud uuringud ning vaatlused;

h) koik tdiendavad nduetekohased andmed.

Andmete kvaliteeti ja sidusust tuleb asjakohaselt arvesse votta. Toendusmaterjali kaalukuse madramiseks

kogutakse koik olemasolevad andmed, olenemata nende alusel eraldi tehtud jareldustest, ning neid
hinnatakse tdendusmaterjalina iihes seostatud analiiiisis.

4.4.2.4.2. Toendusmaterjali kaalukuse madramiseks kaalutakse P-, vP-, M-, vM- ja T-omadusi kisitleva asjakohase
teabe teaduslikul hindamisel lisaks punktides 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 ja 4.4.2.3.3 osutatud teabele ka jargmist
teavet:
a) P- vdi vP-omadustele viitavad andmed:

i) kiire biolagunevuse katsete tulemused;

ii) muude lagunevuse sdelumiskatsete tulemused (naiteks tdhustatud kiire biolagunevuse katse, katsed
ainele omase biolagunevuse kindlakstegemiseks);

iii) Hasti vélja tootatud ja usaldusvéidrsete biolagunevuse (Q)SAR mudelite tulemused;
iv) muu teave, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik mdistlikult tdendada.
b) M- vdi vM-omadustega seotud teave:

i) Jaotustegur orgaaniline siisinik/vesi (K,.), mis on hinnatud histi vilja tootatud ja usaldusvairsete (Q)
SAR mudelitega;

ii) muu teave, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik mdistlikult tdendada.
¢) T-omadustega seotud teave:
i) lihiajaline toksilisus veekeskkonnale (nt selgrootute, vetikate voi veetaimede voi kaladega tehtud
akuutse toksilisuse katse tulemused, kalade rakuliiniga tehtud akuutse toksilisuse in vitro katse

tulemused);

ii) muu teave, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik mdistlikult tdendada;

4.42.5.  Ajaline kohaldatavus

Hiljemalt alates 1. maist 2025 klassifitseeritakse ained punktidega 4.4.2.1-4.4.2.4 ette ndhtud kriteeriumide
kohaselt.

Aineid, mis on turule lastud enne 1. maid 2025, ei ole vaja punktidega 4.4.2.1-4.4.2.4 ette nihtud
kriteeriumide alusel klassifitseerida kuni 1. novembrini 2026.
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4.4.3. Segude klassifitseerimise kriteeriumid

4.43.1.  Segu klassifitseeritakse piisivaks, litkuvaks ja toksiliseks v6i viga piisivaks ja viga liikkuvaks, kui vahemalt
tiks selle koostisaine on klassifitseeritud vastavalt piisivaks, litkuvaks ja toksiliseks voi viga piisivaks ja viga
litkuvaks ning selle sisaldus segus on vdhemalt 0,1 massiprotsenti.

4.4.3.2.  Ajaline kohaldatavus
Hiljemalt alates 1. maist 2026 klassifitseeritakse segud punktiga 4.4.3.1 ette nahtud kriteeriumide kohaselt.

Segusid, mis on turule lastud enne 1. maid 2026, ei ole vaja punktiga 4.4.3.1 ette nihtud kriteeriumide
alusel klassifitseerida kuni 1. maini 2028.

4.4.4, Ohust teavitamine

44.4.1.  Sellesse ohuklassi (PMT- ja vPvM-ained) klassifitseerimise kriteeriumidele vastavate ainete voi segude puhul
kasutatakse tabelis 4.4.1 esitatud mérgistuselemente.

Tabel 4.4.1

PMT- ja vPvM-ainete mirgistuselemendid

PMT vPvM

Siimbol/piktogramm
TunnussOna Ettevaatust Ettevaatust
Ohulause EUH450: vdib pdhjustada veevarude | EUH451: voib péhjustada veevarude

pikaajalist ja hajusat saastumist viga pikaajalist ja hajusat saastumist
Hoiatuslause ohu ennetamise kohta P201 P201

P202 P202

pP273 pP273
Hoiatuslause reageerimise kohta P391 P391
Hoiatuslause kdrvaldamise kohta P501 P501

4.4.4.2.  Ajaline kohaldatavus ainete puhul
Hiljemalt alates 1. maist 2025 margistatakse ained punkti 4.4.4.1 kohaselt.

Aineid, mis on turule lastud enne 1. maid 2025, ei ole vaja punkti 4.4.4.1 alusel mirgistada kuni
1. novembrini 2026.

4.44.3.  Ajaline kohaldatavus segude puhul
Hiljemalt alates 1. maist 2026 margistatakse segud punkti 4.4.4.1 kohaselt.

Segusid, mis on turule lastud enne 1. maid 2026, ei ole vaja punkti 4.4.4.1 alusel mérgistada kuni 1. maini
2028.°
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II'LISA
Méiruse (EU) nr 1272/2008 11 lisa 2. osa punkti 2.10 esimesse 16iku

lisatakse jargmised taanded:
,— 20,1 % ainest, mis on klassifitseeritud inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks 2. kategooria aineks, voi

,— 20,1 % ainest, mis on klassifitseeritud endokriinfunktsiooni kahjustavaks keskkonnatoimega 2. kategooria aineks.”
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III LISA

Méiruse (EU) nr 1272/2008 11 lisa 1. osa muudetakse jargmiselt:

1) lisatakse punktid c ja d:

,¢) kui omistatakse ohulause EUH441 ,Akumuleerub rohkelt keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas inimestes®,
voib lause EUH440 ,Akumuleerub keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas inimestes® vilja jdtta;

d) kui omistatakse ohulause EUH451 ,Voib pohjustada veevarude vdga pikaajalist ja hajusat saastumist®, voib ohulause
EUH450 ,V6ib pohjustada veevarude pikaajalist ja hajusat saastumist” vilja jatta.”;

2) tabelisse 1.2 lisatakse jargmised read:

L,EUH380 Keel

BG Mozke [1a NIpUYMHM HapyLueHye Ha QYHKLMITE Ha CHIOKPYMHHATA CHCTEMA TIPY
xopa

ES Puede provocar alteracién 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 Storungen verursachen

ET Voib pdhjustada inimesel endokriinfunktsiooni héireid

EL Mmnopei va mpokaléoet evdokpwvikr) diatapayr) otov (vdpeno

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 kdrosit6 hatdsti lehet az embereknél

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fil-bnedmin

NL Kan hormoonontregeling bij de mens veroorzaken

PL Moze powodowac zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego u
ludzi

PT Pode causar desregulacido enddcrina nos seres humanos

RO Poate cauza deregldri endocrine la oameni

SK Moze sposobit endokrinni disrupciu u Tudi

SL Lahko povzro¢i endokrine motnje pri ljudeh.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ihmisissa

N Kan orsaka hormonstorningar hos ménniskor
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EUH381 Keel

BG BeposiTHO NpuunHsBa HapyLueHue Ha QYHKIMMUTE HA CHIOKPYHHATA CHCTEMA
Tpu xopa

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en los seres humanos

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

DA Mistenkt for at fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

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

ET Arvatavasti pShjustab inimesel endokriinfunktsiooni héireid

EL "Yronto yia pokAnor evdokpvikiic diatapaync otov avdpeno

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 Domajams, 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 deregldri endocrine la oameni

SK Podozrenie, Ze spdsobuje endokrinnd disrupciu u ludi

SL Domnevno povzroca endokrine motnje pri ljudeh.

FI Epdillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hairi6ita ihmisissa

NY Misstinks orsaka hormonstorningar hos manniskor®;




L 93/32

Euroopa Liidu Teataja 31.3.2023

3) tabelisse 1.3 lisatakse jargmised read:

,EUH430 Keel

BG Moxe 1a npyuMHYM HapylIeHye Ha QYHKIMITE Ha CHIOKPYHHATA CHCTEMA B
OKOJIHaTa cperia

ES Puede provocar alteracién endocrina en el medio ambiente

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

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos miljoet

DE Kann endokrine Stérungen in der Umwelt verursachen

ET V6ib pdhjustada endokriinseid hiireid keskkonnas

EL Mmnopei va mpokaléoet evdokpikr diatapayr oto meptpaihov

EN May cause endocrine disruption in the environment

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne dans l'environnement

GA D'théadfadh sé a bheith ina chuiis 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 vide

LT Biidama aplinkoje gali ardyti endokrining sistemg

HU Endokrin kérosit6 hatasti 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
Srodowisku

PT Pode causar desregulagido end6crina no ambiente

RO Poate cauza perturbari endocrine la nivelul mediului

SK Moze sposobit endokrinnd disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Lahko povzroci endokrine motnje v okolju.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ymparistossd

NY Kan orsaka hormonstorningar i miljon
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EUHA431 Keel

BG BepostTHO NpuunHsBa HapylueHMe Ha GYHKLMMUTE Ha CHIOKPYHHATA CHCTEMA B
OKOJIHATa Cperia

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en el medio ambiente

CS Podezieni, Ze vyvoldva 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 pohjustab endokriinseid haireid keskkonnas

EL 'Yromto yia mpokAnon evdokpwvikng diatapaxns 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 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 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 desregulagdo 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 Epdillddn aiheuttavan hormonitoiminnan héirioitd ympéristossd

N Misstidnks orsaka hormonstdrningar i miljon
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EUH440 Keel

BG HarpymBa ce B OKOJTHaTa Cpefia U B SKMBUTE OPTaHM3MH, BKIIOUHTEIHO B
YOBELIKNSI OPIaHN3bM

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 einschlieflich
Menschen

ET Akumuleerub keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas inimestes

EL Sucowpevetat oto meplaAlov kat og Luvtavoug opyaviopous,
oupnephapfavopévou Tou avdphnou

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 Uzkrajas vide un dzivos organismos, tai skaita cilveka 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 kopic¢i v okolju in Zivih organizmih, tudi v ljudeh.

I Kertyy ympiristd6n ja eldviin elidihin, my6s ihmisiin

NY Ackumuleras i miljon och i levande organismer, inbegripet méanniskor.
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EUH441 Keel

BG Harpymsa ce B 3HauMTeNHM KOMMYECTBA B OKOITHATA CPelia U B JKMBUTE
OpTaHMU3MM, BKITIOUMTEITHO B YOBEIUKISI OPraHN3bM

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

Cs Silné se hromadi v Zivotnim prostiedi a Zivych organismech véetné
¢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 Suoowpeletal éviova oto meptfaAlov kat oe LovTavols opyaviopoug,
oupnepAapfavopévou tou avdphnou

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

FR S’accumule fortement dans l'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 okoliSu i Zivim organizmima, uklju¢ujuci
ljude

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

Lv Izteikti uzkrajas vide 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 cameni

SK Vyrazne sa akumuluje v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane

Tudi




L 93/36 Euroopa Liidu Teataja 31.3.2023

EUH441 Keel

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

FI Kertyy voimakkaasti ymparistoon ja eldviin eliéihin, myds ihmisiin

NY Ackumuleras kraftigt i miljon och i levande organismer, inbegripet
minniskor.

EUH450 Keel

BG Mozxe f1a IpUUMHI TBITOTPAiHO 1 MNQY3HO 3aMbPCSIBAHE HA BOTHUTE PeCcypcH

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

CS Muze zpusobit dlouhodobé a diftizni znecisténi 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 Mmnopei va mpokaléoer pakpoxpovia kat diayutn pouven vdatvev 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 difazu tdens 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 zasob6w
wodnych

PT Pode causar uma contaminagio prolongada e difusa dos recursos hidricos

RO Poate cauza contaminarea difuza si de lungd duratd a resurselor de apa
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EUH450 Keel

SK Moze sposobit dlhotrvajiicu a difiznu kontamindciu vodnych zdrojov

SL Lahko povzroci dolgotrajno in razprseno kontaminacijo vodnih virov.

FI Voi aiheuttaa vesivarojen pitkdkestoista hajakuormitusta

N Linglivat imne som kan fororena vattenkallor

EUHA451 Keel

BG Mozke f1a IpUYKMHN 0COOEHO IBITOTPAITHO 1 IMY3HO 3aMbPCSBAHE Ha BOIHNTE
pecypen

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

CS Muze zpusobit velmi dlouhodobé a difdzni znedisténi vodnich zdroja

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 Mropei va mpokadécel mOAU pakpoypovia kat diiyutr poAuven uddtvey
MOPLY

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 raspr§eno onecis¢enje vodnih resursa

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

Lv Var izraisit |oti ilgsto$u un diftzu Gdens resursu kontaminaciju

LT Gali sukelti labai ilgalaike ir pasklidaja vandens istekliy tarsg

HU Rendkivill tartés, difftiz 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
zasobéw wodnych

PT Pode causar uma contaminacio muito prolongada e difusa dos recursos
hidricos




L 93/38

Euroopa Liidu Teataja 31.3.2023
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RO Poate cauza contaminarea difuza si de foarte lunga duratd a resurselor de
apd

SK Moze sposobit velmi dlhotrvajiicu a difdznu kontamindciu vodnych
zdrojov

SL Lahko povzro¢i zelo dolgotrajno in razpr$eno kontaminacijo vodnih
virov.

FI Voi aiheuttaa vesivarojen erittdin pitkikestoista hajakuormitusta

NY Mycket ldnglivat amne som kan férorena vattenkallor*
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IV LISA

Maéiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 1. osa punkti 1.1.2.1.1 tabelit 1.1 muudetakse jirgmiselt:

1)

ohuklassi ,Hingamiskahjustus* késitleva rea jarele lisatakse jargmine rida:
,Inimese endokriinfunktsiooni kahjustav kemikaal ED HH 1
ED HH 2%
ohuklassi ,Ohtlik veekeskkonnale* kisitleva rea jirele lisatakse jargmised read:
,Endokriinfunktsiooni kahjustav keskkonnatoimega ED ENV 1
kemikaal ED ENV 2
Piisiv, bioakumuleeruv ja toksiline PBT
Viga piisiv ja viga bioakumuleeruv vPvB
Pisiv, litkkuv ja toksiline PMT
Viga piisiv ja viga litkuv vPVM*.
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