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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2023/707,
annettu 19 pdivini joulukuuta 2022,

asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta aineiden ja seosten luokitusta, merkintoji ja
pakkaamista koskevien vaaraluokkien ja kriteerien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY
ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta 16 pidivind joulukuuta
2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (') ja erityisesti sen 53 artiklan 1
kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd I oleva 2—-5 osa sisdltdd yhdenmukaistetut kriteerit aineiden, seosten ja
tiettyjen esineiden luokituksesta vaaraluokkiin ja ndiden vaaraluokkien jaotteluihin, sidnnokset siitd, miten kyseiset
kriteerit tdyttyvit, sekd vastaavat merkintdvaatimukset. Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd I oleva 3 osa
sisiltdd terveysvaaroja koskevat kriteerit, ja kyseisen liitteen 4 osa sisiltdd ympdristovaaroja koskevat kriteerit.

(2)  Euroopan vihrein kehityksen ohjelmassa (%) asetetaan tavoitteeksi ihmisten terveyden ja ympariston parempi suojelu
osana kunnianhimoista ldhestymistapaa, jolla pyritddn torjumaan kaikista lahteistd perdisin olevaa pilaantumista ja
siirtymadn kohti myrkytontd ymparistoa.

(3)  Komission tiedonannossa "Kestivyyttd edistdvd kemikaalistrategia — Kohti myrkytontd ympirist6d” (°) korostetaan,
ettd on tarpeen ottaa kayttoon oikeudellisesti sitova hormonaalisiin haitta-aineisiin liittyvdn vaaran tunnistamista
koskeva jarjestelmd, joka perustuu WHO:n vuonna 2002 vahvistamaan mddritelméin () ja torjunta-aineita () ja
biosidejd () varten jo kehitettyihin kriteereihin, ja ettd jirjestelmdd sovelletaan kaikessa unionin lainsddddnndssa.
Tiedonannossa todetaan myos, ettd asetukseen (EY) N:o 1272/2008 on sisdllytettivd uusia vaaraluokkia ja
-kriteereitd, jotta voidaan puuttua tdysimddrdisesti ymparistomyrkyllisyyteen, pysyvyyteen, kulkeutumiseen ja

biokertyvyyteen.

(4)  Komissio on tehnyt uusien vaaraluokkien ja kriteerien lisddmisestd asetukseen (EY) N:o 1272/2008 vaikutustenar-
vioinnin, johon sisiltyi avoin julkinen kuuleminen sekd sidosryhmien kuuleminen. Komissio on myds kuullut
hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid kemikaaleja ksittelevad Euroopan kemikaaliviraston asiantuntijaryhmaa,
REACH- ja CLP-asetuksista vastaavia toimivaltaisia viranomaisia (CARACAL) sekd kyseisen asiantuntijaryhmin
hormonaalisia haitta-aineita késittelevdd alaryhmdid uusista vaaraluokista ja aineiden ja seosten luokitusta ja
merkint6jd koskevista kriteereistd ja ottanut huomioon niiden tieteelliset lausunnot.

() EUVLL 353, 31.12.2008,s. 1.

(% Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle — Euroopan vihredn kehityksen ohjelma (COM(2019) 640 final, 11.12.2019).

() Kestavyyttd edistavd kemikaalistrategia (COM(2020) 667 final).

() WHO/IPCS (Maailman terveysjirjestd | kansainvilinen kemikaaliturvallisuusohjelma), 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.pd}).

() Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19 pdivind huhtikuuta 2018, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta
vahvistamalla tieteelliset kriteerit hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien maarittimiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018, s. 33).

() Komission delegoitu asetus (EU) 20172100, annettu 4 pdivind syyskuuta 2017, hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien
madrittimistd koskevien tieteellisten kriteerien vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012
nojalla (EUVL L 301, 17.11.2017, s. 1).
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Sen kokemuksen ja lisddntyneen tietimyksen perusteella, jota on saatu aineiden tunnistamisesta erityistd huolta
aiheuttaviksi aineiksi niiden hormonitoimintaa hiritsevien ominaisuuksien vuoksi sekd aineiden tunnistamisesta
PBT-aineiksi (hitaasti hajoava, biokertyvi, myrkyllinen), vPvB-aineiksi (erittdin hitaasti hajoava, erittdin voimakkaasti
biokertyvi), PMT-aineeksi (hitaasti hajoava, kulkeutuva, myrkyllinen) ja vPvM-aineeksi (erittdin hitaasti hajoava,
erittdin kulkeutuva) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (') mukaisesti, on tarpeen
mukauttaa asetusta (EY) N:o 1272/2008 tekniikan ja tieteen kehitykseen ottamalla kiyttoon uusia vaaraluokkia ja
kriteerejd. Tieteellisten kriteerien, joita vasten saatavilla olevaa niyttod kyseisiin vaaraluokkiin luokittelemiseksi on
arvioitava, olisi heijastettava tieteen nykytilaa.

Aineet ja seokset, joilla on hormonitoimintaa hiritsevid ominaisuuksia, aiheuttavat huolta kansanterveyden ja
ympiriston kannalta. On osoitettu, ettd hormonitoiminnan héiriot voivat aiheuttaa ihmisille tiettyja hairioitd, kuten
synnynndisid epadmuodostumia, kehityshairi6itd, lisddntymishdiri6itd, neurologisia kehityshairioitd, syopad,
diabetesta ja lihavuutta, ja ettd ndma hiiriot ovat yleistymassd seki lapsilla ettd aikuisilla. Lisdksi on osoitettu, ettd
hormonitoimintaa héiritsevdat ominaisuudet voivat vaikuttaa haitallisesti eldiinpopulaatioihin.

Kokemus on osoittanut, ettd aineet ja seokset, joilla on PBT- tai vPvB-ominaisuuksia, aiheuttavat erityistd huolta. Ne
eivit hajoa helposti ympiristoon, ja ne tapaavat kertyi eldviin organismeihin koko ravintoverkossa. Ndiden aineiden
kertymistd ympdristoon on vaikea muuttaa, koska niiden pitoisuutta ympiristdssd ei voida helposti vihentdd
alentamalla niiden pédstojd, ja kertymisen vaikutuksia pitkalld aikavililli on usein vaikea ennustaa. Lisdksi tietyt
PBT- ja vPvB-aineet, jotka kulkeutuvat pitkid matkoja, voivat saastuttaa syrjdisid koskemattomia alueita. Kun nima
aineet ovat pddsseet ympdiristoon, niille altistumista on vaikea vilttad, miki johtaa sekd eldinten ettd ihmisten
kumulatiiviseen altistumiseen ympdriston kautta.

PMT- ja vPyM-aineet aiheuttavat huolta, koska ne hajoavat erittdin hitaasti ja ovat erittdin kulkeutuvia niiden alhaisen
absorptiopotentiaalin seurauksena, ja ne voivat sen vuoksi paistd veden kiertoon, myds juomaveteen, ja levitd
pitkille. Monet PMT- ja vPvM-aineet poistuvat jateveden kisittelyprosesseissa vain osittain, ja ne voivat paistd jopa
edistyneimpien puhdistusprosessien lipi juomaveden Kkisittelylaitoksissa. Tillainen niiden aineiden puutteellinen
poistaminen yhdessd uusien padstojen kanssa merkitsee sitd, ettd PMT- ja vPvM-aineiden pitoisuus ymparistossd
kasvaa ajan mittaan. Kun nidmd aineet ovat péisseet ymparistoon, niille altistumista on vaikea vélttdd, miké johtaa
sekd eldinten ettd ihmisten kumulatiiviseen altistumiseen ympdriston kautta. Taman altistumisen vaikutuksia ei
voida ennakoida pitkalld aikavalilla.

Kun otetaan huomioon ihmisten terveyteen ja ymparistoon vaikuttavien hormonaalisten haitta-aineiden sekd PBT-,
vPvB-, PMT- ja vPyM-aineiden ja -seosten tunnistamisesta saatu tieteellinen tietimys ja kokemus, on aiheellista ottaa
kayttoon kyseisten aineiden ja seosten vaaraluokat ja merkintdvaatimukset ja vastaavat tieteelliset kriteerit niiden
tunnistamiseksi.

(10) Hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia koskevan ndyton tieteellinen vahvuus voi vaihdella. Sen vuoksi on

aiheellista luoda seka ihmisten terveyteen ettd ymparistoon vaikuttavien hormonaalisten haitta-aineiden osalta kaksi
kategoriaa: tunnetut tai oletetut hormonaaliset haitta-aineet (kategoria 1) ja epdillyt hormonaaliset haitta-aineet
(kategoria 2).

(11) Laatiessaan ohjeita hormonaalisia haitta-aineita koskevien kriteerien soveltamisesta Euroopan kemikaalivirasto voi

()

hy6dyntdd kasvinsuojeluaineita ja biosidivalmisteita koskevan lainsddddnnon tdytintoonpanosta saatuja
kokemuksia ja muita tieteellisid perusteluja antaakseen ohjeita, joilla selvennetddn, mitkd vaikutukset, jotka eivit
johda kroonisiin vaikutuksiin ihmisten terveydelle ja ympéristolle, voisivat jaddd ‘haitallisen vaikutuksen’
madritelmédn ulkopuolelle.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivind joulukuuta 2006, kemikaalien rekister6innistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston
direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).
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(12)

(15)

(16)

(18)

(19)

(20)

PBT- ja vPvB-aineiden ja -seosten luontaiset ominaisuudet ovat samankaltaisia, mutta ne eroavat toisistaan
huomattavasti myrkyllisyyskriteerin osalta. Sen vuoksi on aiheellista luoda uusi jaoteltu vaaraluokka, ja vahvistaa
samalla yhteiset sddnnot hitaaseen hajoavuuteen ja biokertyvyyteen liittyvien luontaisten ominaisuuksien
tieteelliselle arvioinnille.

PMT- ja vPvB-aineiden ja -seosten luontaiset ominaisuudet ovat samankaltaisia, mutta ne eroavat toisistaan
huomattavasti myrkyllisyyskriteerin osalta. Sen vuoksi on aiheellista luoda uusi jaoteltu vaaraluokka, ja vahvistaa
samalla yhteiset sddnnot hitaaseen hajoavuuteen ja kulkeutuvuuteen liittyvien luontaisten ominaisuuksien
tieteelliselle arvioinnille.

Jotta aineet ja seokset voitaisiin luokitella asianmukaisesti PBT- ja vPvB-aineiksi riippumatta siitd, onko ne
rekisteroity asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti, asetukseen (EY) N:o 1272/2008 olisi sisdllytettava asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 liitteessd XIII olevassa 1 jaksossa vahvistetut PBT- ja vPvB-aineiden tunnistamiskriteerit. Taltd
osin PBT- ja vPvB-aineiden vaarakategorioiden sisillyttiminen asetukseen (EY) N:o 1272/2008 ei olisi
asianmukaista, kun otetaan huomioon PBT- ja vPvB-kriteerien tdyttdmiseksi tarvittavan tieteellisen todistusndyton
korkea taso, jonka on vastattava asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XIII tdhdn mennessd vahvistettuja
kriteerejd. Lisaksi kyseisessd liitteessd vahvistetuilla seulontatiedoilla, jotka on otettava huomioon P-, vP-, B-, vB- ja
T-ominaisuuksien seulonnassa, on eri tarkoitus kuin vaarojen tunnistamisella ja luokituksella. Lisdksi kriteerien
laatiminen muille vaarakategorioille seulontatietojen perusteella johtaisi yliluokitukseen ja merkittiviin
padllekkaisyyksiin nykyisen ympdaristdluokituksen kanssa. Sen vuoksi ei olisi asianmukaista sisallyttdd asetukseen
(EY) N:o 1272/2008 uusia PBT- ja vPvB-aineiden vaarakategorioita.

M/vM-aineiden luokituskriteerit liittyvat erityisesti log K,. -arvoon (maaperin adsorptiokerroin). K,-arvo on
orgaaninen hiilifvesi -jakautumiskerroin, ja se kuvastaa sitd, miten aine adsorboituu ympiriston kiinteiden osa-
alueiden, kuten maaperin, lietteen ja sedimentin, orgaaniseen osaan, minki vuoksi se liittyy kddnteisesti aineiden
mahdollisuuteen piistd pohjaveteen. Sen vuoksi kulkeutumiskriteerid on asianmukaista arvioida suhteessa aineen
log K, -arvoon, jolloin alhainen K,-arvo tarkoittaa korkeaa kulkeutuvuutta.

Uusista vaaraluokista sddtdminen edellyttdd, ettd otetaan kdyttoon kyseiset luokat ja niiden nimet, vaaralausekkeet ja
vaarakategoriakoodit. Sen vuoksi on tarpeen sisillyttdd kyseiset vaaraluokat, vaaralausekkeet ja kategoriakoodit
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteisiin I, IIl ja VL. On syytd sisillyttda liitteisiin myos "EUH-lausekkeet” (EU:n
vaaralausekkeet), ja niiden olisi toimittava "H-lausekkeina” ("paiasiallisina” vaaralausekkeina).

Varoitusmerkit ovat olennainen viline vaaratietojen vilittimisessd. Ne olisi lisittdvd uusia vaaraluokkia koskeviin
vaaratietoihin, kun ne on hyviksytty YK:n GHS-jirjestelmissd, jotta viltetddn hiiriét nykyiset vaarat kattavien
nykyisten varoitusmerkkien kaytossa. Jos uusille vaaraluokille luodaan uusia varoitusmerkkejd, niistd olisi sovittava
ensin YK:n GHS-jirjestelmassd, jotta kaikki YK:n GHS-jdrjestelmin jisenet voivat soveltaa niité.

Sen varmistamiseksi, ettd aineiden ja seosten toimittajilla on aikaa mukautua uusiin luokitusta ja merkintojd
koskeviin vaatimuksiin, asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteeseen I olisi lisittdvd sddnnokset tdmin asetuksen
mukaisen aineiden ja seosten luokittelua ja merkitsemistd koskevan velvoitteen soveltamisen lykkddmisestd
Kyseisessd liitteessd olisi myds siddettivd mahdollisuudesta saattaa edelleen markkinoille ennen kyseisen
lykkdysajan paattymistd markkinoille saatettuja aineita ja seoksia ilman, ettd ne luokitellaan ja merkitddn timin
asetuksen mukaisesti, jotta valtetddn aineiden ja seosten toimittajille aiheutuva lisérasite.

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 vahvistetaan siirtymasadnnokset, joiden mukaan uusia sddnnoksid voidaan
soveltaa vapaachtoisesti aikaisemmassa vaiheessa, ja niiden mukaan toimittajilla olisi oltava mahdollisuus soveltaa
uusia luokitus- ja merkintdsddnnoksid ennen aineiden ja seosten luokitus- ja merkintivelvoitteiden soveltamispdivad
timan asetuksen mukaisesti.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1272/2008 olisi muutettava,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 1272/2008 seuraavasti:

1) Muutetaan liite I timan asetuksen liitteen I mukaisesti.
2) Muutetaan liite I timin asetuksen liitteen I mukaisesti.
3) Muutetaan liite IIl timén asetuksen liitteen IIl mukaisesti.
4)

Muutetaan liite VI timin asetuksen liitteen IV mukaisesti.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdiviand joulukuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liite I seuraavasti:

1) Lisatddn 3 osaan 3.11 jakso seuraavasti:

"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

Ihmisten terveyteen vaikuttava hormonitoiminnan hiiri6

Mritelmiit ja yleiset nikékohdat

Mdritelmat
Tamdn 3.11 jakson yhteydessd sovelletaan seuraavia maaritelmia:

a) ’hormonaalisella haitta-aineella’ tarkoitetaan ainetta tai seosta, joka muuttaa hormonijirjestelman
yhté tai useampaa toimintoa ja josta aiheutuu siksi haittavaikutuksia koskemattomaan elioon, sen
jalkeldisiin, populaatioihin tai alapopulaatioihin;

b) ‘hormonitoiminnan hairiolla’ tarkoitetaan hormonaalisen haitta-aineen aiheuttamaa hormonijar-
jestelmdn yhden tai useamman toiminnon muutosta;

¢) ’hormonaalisella aktiivisuudella’ tarkoitetaan sellaista vuorovaikutusta hormonijarjestelman kanssa,
joka voi johtaa kyseisen jirjestelmin, kohde-elinten tai kohdekudosten vasteeseen ja joka
mahdollistaa sen, ettd aine tai seos muuttaa hormonijirjestelmén yhti tai useampaa toimintoa;

d) ’haittavaikutuksella’ tarkoitetaan elion, jirjestelmin, populaation tai alapopulaation morfologiassa,
fysiologiassa, kasvussa, kehityksessd, lisddntymisessd tai elinkaaressa tapahtuvaa muutosta, jonka
seurauksena toimintakyky heikkenee, mukautumiskyky ylimaariiseen stressiin heikkenee tai alttius
muille vaikutuksille kasvaa;

e) ’biologisesti uskottavalla yhteydelld’ tarkoitetaan hormonaalisen aktiivisuuden ja haittavaikutuksen
vilistd korrelaatiota biologisten prosessien perusteella, jos korrelaatio on johdonmukainen olemassa
olevan tiedon kanssa.

Yleiset nikokohdat

Aineet ja seokset, jotka tdyttdvit ihmisten terveyteen vaikuttavien hormonaalisten haitta-aineiden
kriteerit taulukossa 3.11.1 tarkoitetun ndyton perusteella, katsotaan tunnetuiksi, oletetuiksi tai
epdillyiksi ihmiseen vaikuttaviksi hormonaalisiksi haitta-aineiksi, ellei ole kiistatonta néyttod siitd,
etteivit haittavaikutukset ole merkityksellisid ihmisille.

Nayttod, joka on otettava huomioon aineiden luokituksessa timain liitteen muiden jaksojen mukaisesti,
voidaan kayttdd myos aineiden luokituksessa ihmisen terveyteen vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-
aineeksi, jos tdssd jaksossa sdddetyt kriteerit tayttyvat.

Aineiden luokituskriteerit

Vaarakategoriat

Thmisten terveyteen vaikuttavan hormonitoiminnan hiirién luokitusta varten aineet luokitellaan
jompaankumpaan kahdesta kategoriasta.
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3.11.2.2

3.11.2.2.1

3.11.2.2.2

Taulukko 3.11.1

Thmisten terveyteen vaikuttavien hormonaalisten haitta-aineiden vaarakategoriat

Kategoriat

Kriteerit

KATEGORIA 1

Thmisten terveyteen vaikuttavat tunnetut tai oletetut
hormonaaliset haitta-aineet

Luokituksen kategoriaan 1 on perustuttava suurelta osin
ndyttoon, jota saadaan vihintddn yhdesti seuraavista:

a) ihmisid koskevat tiedot;

b) eldimii koskevat tiedot;

¢) muita kuin eldimid koskevat tiedot, jotka tarjoavat vastaavan
ennustemahdollisuuden kuin a tai b alakohdassa tarkoitetut
tiedot.

Naista tiedoista on kéytdva ilmi, ettd aine tdyttad kaikki seuraavat

kriteerit:

a) hormonaalinen aktiivisuus;

b) haittavaikutus koskemattomaan elioon tai sen jalkeldisiin ja
tuleviin sukupolviin;

c) biologisesti uskottava yhteys hormonaalisen aktiivisuuden ja
haittavaikutuksen valilla.

Jos kuitenkin jotkin tiedot antavat aihetta epailld
haittavaikutusten merkitystd ihmisten osalta, luokitus
kategoriaan 2 saattaa olla asianmukaisempi.

KATEGORIA 2

Thmisten terveyteen vaikuttavat epdillyt hormonaaliset haitta-
aineet

Aine on luokiteltava kategoriaan 2, jos kaikki seuraavat kriteerit
tayttyvat:
a) on ndyttdd
i. hormonaalisesta aktiivisuudesta ja
ii. haittavaikutuksesta koskemattomaan elioon tai sen
jalkeldisiin ja tuleviin sukupolviin;
b) a alakohdassa tarkoitettu niytto ei ole riittdvin vakuuttavaa
aineen luokittelemiseksi kategoriaan 1;
c) on niyttdd  biologisesti  uskottavasta  yhteydestd
hormonaalisen aktiivisuuden ja haittavaikutuksen valilla.

Jos nayttd osoittaa kiistattomasti, ettd haittavaikutukset eivit ole merkityksellisid ihmisille, ainetta ei saa
pitdd ihmisten terveyteen vaikuttavana hormonaalisena haitta-aineena.

Luokituksen perusteet

Luokitus on tehtdvi edelld esitettyjen kriteerien perusteella ja kunkin kriteerin todistusndytén arvioinnin
perusteella (ks. 3.11.2.3 jakso) sekd todistusndyton kattavan arvioinnin perusteella (ks. 1.1.1 jakso).
Thmisten terveyteen vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi on luokiteltava aineet, jotka
aiheuttavat tai saattavat aiheuttaa hormonitoimintaan liittyvid haittavaikutuksia ihmisille.

Haittavaikutuksia, jotka ovat pelkistddn muiden myrkyllisten vaikutusten epdspesifisid seurauksia, ei
pidi ottaa huomioon aineen tunnistamisessa ihmisten terveyteen vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-

aineeksi.

31.3.2023
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3.11.2.3 Todistusndyttd ja asiantuntija-arvio

3.11.2.3.1 Luokitus ihmisten terveyteen vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi tehddin  koko
todistusndyton arvioinnin perusteella (ks. 1.1.1 jakso). Tarkasteluun otetaan mukaan kaikki
kiytettdvissd olevat ihmisten terveyteen vaikuttavaa hormonaalista haitta-ainetta maarittavat tiedot,
kuten

a) in vivo -tutkimukset tai muut tutkimukset (esim. in vitro- ja in silico -tutkimukset), joiden perusteella
ennustetaan haittavaikutuksia, hormonaalista aktiivisuutta tai biologisesti uskottavaa yhteyttd
ihmisissi tai eldimissd;

b) samankaltaisia aineita koskevat tiedot, joihin sovelletaan rakenne-aktiivisuussuhdemalleja (SAR);

¢) mahdollisesti arviointi aineista, jotka ovat kemiallisesti samankaltaisia kuin tutkittava aine (aineiden
ryhmittely ja samankaltaisuuksien vertailu), erityisesti kun tutkittavaa ainetta koskevia tietoja on

vihin;

d) muut merkitykselliset ja hyvaksyttavit tieteelliset tiedot.

3.11.2.3.2 Jos todistusndytén arviointiin sovelletaan asiantuntija-arviota, 3.11.2.3.1 jaksossa tarkoitetussa
tieteellisen ndyton arvioinnissa on otettava huomioon erityisesti kaikki seuraavat tekijat:

a) sekd positiiviset ettd negatiiviset tulokset;

b) tutkimussuunnitelman merkityksellisyys haittavaikutusten sekd hormonaalisen aktiivisuuden
arvioinnissa;

c) tietojen laatu ja johdonmukaisuus ottaen huomioon samalla lailla suunniteltujen ja eri lajeilla
tehtyjen tutkimusten sisidisten ja vilisten tulosten rakenne ja yhdenmukaisuus;

d) altistumisreittid seké toksikokinetiikkaa ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset;

e) raja-annosarvon kisite (pitoisuus) ja kansainviliset ohjeet suositelluista enimmaiisannoksista
(pitoisuudet) ja liiallisen toksisuuden aiheuttamien sekoittavien vaikutusten arvioinnista.

3.11.2.3.3 Arvioimalla todistusndyttdo on mddritettivd hormonaalisen aktiivisuuden ja haittavaikutusten vilinen
yhteys biologisen uskottavuuden perusteella, joka on mdiritettivd kiytettivissd olevan tieteellisen
tiedon perusteella. Biologisesti uskottavaa yhteyttd ei tarvitse osoittaa ainekohtaisilla tiedoilla.

3.11.2.3.4 Kun arvioidaan 3.11 jakson nojalla aineen luokittelua ihmisten terveyteen vaikuttavaksi
hormonaaliseksi haitta-aineeksi, on todistusndyton arviointia kdyttdmalld tarkasteltava ndyttod, joka on
otettu huomioon aineen luokittelemiseksi 4.2 jaksossa tarkoitetuksi ymparisto6n vaikuttavaksi
hormonaaliseksi haitta-aineeksi.

3.11.2.4 Ajallinen soveltaminen

Aineet luokitellaan viimeistddn 1 pdivastd toukokuuta 2025 3.11.2.1-3.11.2.3 jaksossa vahvistettujen
kriteerien mukaisesti.

Aineita, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 pdivdd toukokuuta 2025, ei kuitenkaan tarvitse
luokitella 3.11.2.1-3.11.2.3 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1 pdivdd marraskuuta

2026.
3.11.3 Seosten luokituskriteerit
3.11.3.1 Seosten luokitus, kun kdytettavissi ovat seoksen kaikkia tai ainoastaan joitakin aineosia koskevat tiedot
3.11.3.1.1 Seos on luokiteltava ihmisten terveyteen vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi, kun vahintdan

yksi sen aineosista on luokiteltu kategoriaan 1 tai kategoriaan 2 kuuluvaksi ihmisen terveyteen
vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi ja sen pitoisuus seoksessa on yhtd suuri tai suurempi
kuin taulukossa 3.11.2 kategorialle 1 tai kategorialle 2 esitetty yleinen pitoisuusraja.
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Taulukko 3.11.2

Seosten aineosia koskevat yleiset pitoisuusrajat, jotka aiheuttavat kyseisen seoksen luokituksen ihmisten
terveyteen vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi

Yleiset pitoisuusrajat, jotka aiheuttavat seoksen luokituksen:
Aineosan luokitus: Kategoria 1 — Ihmisten terveyteen Kategoria 2 — Ihmisten terveyteen
vaikuttava hormonaalinen haitta-aine vaikuttava hormonaalinen haitta-aine
Kategoria 1 — Ihmisten terveyteen 20,1%
vaikuttava hormonaalinen haitta-aine
Kategoria 2 — Ihmisten terveyteen >21%
vaikuttava hormonaalinen haitta-aine [Huomautus 1]
Huom. Tassd  taulukossa annettuja  pitoisuusrajoja  sovelletaan kiinteisiin ~ aineisiin  ja  nesteisiin

(painoprosentteina) ja kaasuihin (tilavuusprosentteina).

Huomautus 1: Jos kategoriaan 2 luokiteltua hormonaalista haitta-ainetta on seoksessa pitoisuutena, joka on vihintdin
0,1 prosenttia, seosta varten on oltava pyynnosta saatavilla kdyttoturvallisuustiedote.

3.11.3.2 Seosten luokitus, kun koko seosta koskevat tiedot ovat kdytettévissi

3.11.3.2.1 Seosten luokitus perustuu saatavana oleviin testituloksiin seosten yksittéisistd ainesosista, ja siind
kédytetddn pitoisuusrajoja  ainesosille, jotka on luokiteltu ihmisten terveyteen vaikuttaviksi
hormonaalisiksi haitta-aineiksi. Tapauskohtaisesti luokituksessa voidaan kéyttdd koko seosta koskevia
testituloksia, kun niistd kdy ilmi ihmisten terveyteen vaikuttava hormonitoiminnan hdirio, jota ei ole
voitu todeta yksittdisiin aineosiin perustuvasta arvioinnista. Niissd tapauksissa on osoitettava, ettd
testitulokset koko seoksesta ovat kiistattomia, kun otetaan huomioon annos (pitoisuus) ja muut tekijat,
kuten kesto, havainnot, testijirjestelmien herkkyys ja tilastollinen analyysi. Riittavd luokitusta koskeva
dokumentointi on sdilytettivi ja annettava pyynndsti tarkasteltavaksi.

3.11.3.3 Seosten luokitus, kun koko seosta koskevia tietoja ei ole kaytettdvissd: padttelysddnnit

3.11.3.3.1 Jos itse seosta ei ole testattu ihmisten terveyteen vaikuttavan hormonitoiminnan hdirion
médrittdmiseksi, mutta sen yksittdisistd aineosista ja samankaltaisista testatuista seoksista on
(3.11.3.2.1 jakson mukaisesti) olemassa riittdvisti tietoja, joiden avulla seoksen vaarallisuus voidaan
madrittdd asianmukaisesti, kyseisid tietoja on kdytettdvd 1.1.3 jaksossa vahvistettujen, sovellettavissa
olevien piittelyperiaatteiden mukaisesti.

3.11.3.4 Ajallinen soveltaminen

Seokset luokitellaan viimeistddn 1 paivastd toukokuuta 2026 3.11.3.1, 3.11.3.2 ja 3.11.3.3 jaksossa
vahvistettujen kriteerien mukaisesti.

Seoksia, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 piivad toukokuuta 2026, ei kuitenkaan tarvitse
luokitella uudelleen 3.11.3.1, 3.11.3.2 ja 3.11.3.3 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti
ennen 1 pdivad toukokuuta 2028.

3.11.4 Vaaraviestinti

3.11.4.1 Tdmédn vaaraluokan (lhmisten terveyteen vaikuttava hormonitoiminnan hdirio) luokituskriteerit
tdyttavien aineiden ja seosten merkinnit on tehtdvé taulukon 3.11.3 mukaisesti.
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Taulukko 3.11.3

Ihmisten terveyteen vaikuttavan hormonitoiminnan héirién merkinnit

Luokittelu Kategoria 1 Kategoria 2

Symboli/Varoitusmerkki

Huomiosana Vaara Varoitus

Vaaralauseke EUH380: Saattaa aiheuttaa EUH381: Epiillddn aiheuttavan
hormonitoiminnan hdiri6ita hormonitoiminnan héiri6ita
ihmisissd ihmisissd

Turvalauseke ennaltachkaisystd P201 P201
P202 P202
P263 P263
P280 P280

Turvalauseke pelastustoimenpiteistd P308 +P313 P308 + P313

Turvalauseke varastoinnista P405 P405

Turvalauseke jétteiden kisittelystd P501 P501

3.11.4.2 Ajallinen soveltaminen aineiden osalta

Aineet merkitddn viimeistddn 1 paivistd toukokuuta 2025 3.11.4.1 kohdan mukaisesti.

Aineita, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 piivii toukokuuta 2025, ei kuitenkaan tarvitse merkiti
3.11.4.1 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1 paivdd marraskuuta 2026.

3.11.4.3 Ajallinen soveltaminen seosten osalta
Seokset merkitddn viimeistddn 1 pdivistd toukokuuta 2026 3.11.4.1 kohdan mukaisesti.

Seoksia, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 pdivda toukokuuta 2026, ei kuitenkaan tarvitse merkitd
3.11.4.1 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1 pdivda toukokuuta 2028.”

2) Lisitddn 4 osaan 4.2, 4.3 ja 4.4 jaksot seuraavasti:

"4.2 Ympiiristoon vaikuttava hormonitoiminnan hirié
4.2.1 Muiritelmiit ja yleiset nikékohdat
4.2.1.1 Maritelmat

Tdmin 4.2 jakson yhteydessd sovelletaan seuraavia maaritelmia:

a) ’hormonaalisella haitta-aineella’ tarkoitetaan ainetta tai seosta, joka muuttaa hormonijirjestelmin
yhti tai useampaa toimintoa ja josta aiheutuu siksi haittavaikutuksia koskemattomaan elioon, sen
jalkeldisiin, populaatioihin tai alapopulaatioihin;

b) ’hormonitoiminnan hairiolla’ tarkoitetaan hormonaalisen haitta-aineen aiheuttamaa hormonijar-
jestelmin yhden tai useamman toiminnon muutosta;

¢) ’hormonaalisella aktiivisuudella’ tarkoitetaan sellaista vuorovaikutusta hormonijirjestelmin kanssa,
joka voi johtaa kyseisen jirjestelmin, kohde-elinten jaftai kohdekudosten vasteeseen ja joka
mahdollistaa sen, ettd aine tai seos muuttaa hormonijirjestelmén yhti tai useampaa toimintoa;
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4.2.1.2

4.2.1.21

4.2.1.2.2

4.2.2

4.2.2.1

d) ’haittavaikutuksella’ tarkoitetaan elion, jirjestelmin, populaation tai alapopulaation morfologiassa,
fysiologiassa, kasvussa, kehityksessd, lisddntymisessd tai elinkaaressa tapahtuvaa muutosta, jonka
seurauksena toimintakyky heikkenee, mukautumiskyky ylimaaridiseen stressiin heikkenee tai alttius
muille vaikutuksille kasvaa;

e) ’biologisesti uskottavalla yhteydelld’ tarkoitetaan hormonaalisen aktiivisuuden ja haittavaikutuksen
vilistd korrelaatiota biologisten prosessien perusteella, jos korrelaatio on johdonmukainen olemassa
olevan tiedon kanssa.

Yleiset nikokohdat

Aineet ja seokset, jotka tdyttdvat ihmisten terveyteen vaikuttavien hormonaalisten haitta-aineiden
kriteerit taulukossa 4.2.1 tarkoitetun nédyton perusteella, katsotaan tunnetuiksi, oletetuiksi tai epdillyiksi
ihmiseen vaikuttaviksi hormonaalisiksi haitta-aineiksi, ellei ole kiistatonta néyttod siitd, etteivit
haittavaikutukset ole merkityksellisid ihmisille.

Nayttod, joka on otettava huomioon aineiden luokittelussa tdmin liitteen muiden jaksojen mukaisesti,
voidaan kdyttdd myos aineiden luokittelussa ymparistoon vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-
aineeksi, jos tdssd jaksossa sdddetyt kriteerit tayttyvat.

Aineiden luokituskriteerit

Vaaraluokat

Ympiristoon vaikuttavan hormonitoiminnan hdirién luokitusta varten aineet luokitellaan
jompaankumpaan kahdesta kategoriasta

Taulukko 4.2.1

Ympiristoon vaikuttavien hormonaalisten haitta-aineiden vaarakategoriat

Kategoriat Kriteerit

KATEGORIA 1 Ympiristoon vaikuttavat tunnetut tai oletetut hormonaaliset
haitta-aineet

Luokituksen kategoriaan 1 on perustuttava suurelta osin
ndyttoon, jota saadaan vihintddn yhdesti seuraavista:

a) eldimid koskevat tiedot;

b) muita kuin eldimid koskevat tiedot, jotka tarjoavat vastaavan
ennustemahdollisuuden kuin a alakohdassa tarkoitetut tiedot.

Naistd tiedoista on kdytdva ilmi, ettd aine tdyttdad kaikki seuraavat
kriteerit:

a) hormonaalinen aktiivisuus;

b) haittavaikutus koskemattomaan elioon tai sen jilkeldisiin ja
tuleviin sukupolviin;

¢) biologisesti uskottava yhteys hormonaalisen aktiivisuuden ja
haittavaikutuksen valilla.

Jos kuitenkin jotkin tiedot antavat aihetta epailld
haittavaikutusten merkitystd populaation tai alapopulaation
tasolla, luokitus kategoriaan 2 saattaa olla asianmukaisempi.
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KATEGORIA 2 Ympiiristoon vaikuttavat epéillyt hormonaaliset haitta-aineet

Aine on luokiteltava kategoriaan 2, jos kaikki seuraavat kriteerit
tayttyvat:
a) on ndyttod

i. hormonaalisesta aktiivisuudesta ja

ii. haittavaikutuksesta koskemattomaan elioon tai sen
jalkeldisiin ja tuleviin sukupolviin;
b) a alakohdassa tarkoitettu ndytto ei ole riittdvan vakuuttavaa
aineen luokittelemiseksi kategoriaan 1;

¢) on  ndyttod  biologisesti  uskottavasta  yhteydestd
hormonaalisen aktiivisuuden ja haittavaikutuksen valilla.

Jos on luotettavaa nayttod siitd, ettd haittavaikutukset eivdt ole merkityksellisid populaation tai
alapopulaation tasolla, ainetta ei pidetd ympiéristd6n vaikuttavana hormonaalisena haitta-aineena.

4222 Luokituksen perusteet

42221 Luokitus on tehtdvd edelld esitettyjen asianmukaisten kriteerien perusteella ja kunkin kriteerin
todistusndyton arvioinnin perusteella (ks. 4.2.2.3 jakso) sekd todistusndyton kattavan arvioinnin
perusteella (ks. 1.1.1 jakso). Ympiristoon vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi on luokiteltava
aineet, jotka aiheuttavat tai saattavat aiheuttaa hormonitoimintaan liittyvid haittavaikutuksia
populaation tai alapopulaation tasolla.

42222 Haittavaikutuksia, jotka ovat yksinomaan muiden myrkyllisten vaikutusten epdspesifisid seurauksia, ei
pidd ottaa huomioon aineen tunnistamisessa ympéristoon vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-
aineeksi.

4223 Todistusndytto ja asiantuntija-arvio

4223.1 Luokitus ympdristoon vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi tehdédin asiantuntija-arviointia

kayttden koko todistusndyton arvioinnin perusteella (ks. 1.1.1 jakso). Tarkasteluun otetaan mukaan

kaikki kaytettdvissd olevat ympdristoon vaikuttavaa hormonitoiminnan hdiriotd madrittavat tiedot,

kuten

a) in vivo -tutkimukset tai muut tutkimukset (esim. in vitro- ja in silico -tutkimukset), joiden perusteella
ennustetaan haittavaikutuksia, hormonaalista aktiivisuutta tai biologisesti uskottavaa yhteyttd
eldimissi;

b) samankaltaisia aineita koskevat tiedot, joihin sovelletaan rakenne-aktiivisuussuhdemalleja (SAR);

¢) arviointi aineista, jotka ovat kemiallisesti samankaltaisia kuin tutkittava aine (aineiden ryhmittely ja
samankaltaisuuksien vertailu), erityisesti kun tutkittavaa ainetta koskevia tietoja on vihin;

d) muut merkitykselliset ja hyviksyttavit tieteelliset tiedot.

4.2.23.2 Jos todistusndyton arviointiin sovelletaan asiantuntija-arviota, 4.2.2.3.1 jaksossa tarkoitetussa
tieteellisen ndyton arvioinnissa on otettava huomioon erityisesti kaikki seuraavat tekijat:

a) sekd positiiviset ettd negatiiviset tulokset;

b) tutkimussuunnitelman merkityksellisyys haittavaikutusten arvioinnissa sekd sen merkitys
populaation tai alapopulaation tasolla sekd arvioitaessa hormonaalista aktiivisuutta;

¢) haittavaikutukset lisddntymiseen ja kasvuun/kehitykseen sekd muut merkittdvit haittavaikutukset,
jotka todenndkoisesti vaikuttavat populaatioihin tai alapopulaatioihin;
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42233

42234

4.2.2.4

423

4.2.3.1

4.23.1.1

d) tietojen laatu ja johdonmukaisuus ottaen huomioon samalla lailla suunniteltujen ja eri lajeilla
tehtyjen tutkimusten sisdisten ja vilisten tulosten rakenne ja yhdenmukaisuus;

e) altistumisreittid seké toksikokinetiikkaa ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset;

f) raja-annosarvon kisite (pitoisuus) ja kansainviliset ohjeet suositelluista enimmaiisannoksista
(pitoisuudet) ja lijallisen toksisuuden aiheuttamien sekoittavien vaikutusten arvioinnista;

g) riittdvit, luotettavat ja edustavat kenttd- tai seurantatiedot tai populaatiomalleista saadut tulokset, jos
niitd on saatavilla.

Arvioimalla todistusndyttd on mddritettdvd hormonaalisen aktiivisuuden ja haittavaikutusten vélinen
yhteys biologisen uskottavuuden perusteella, joka on maddritettavd kiytettdvissd olevan tieteellisen
tiedon perusteella. Biologisesti uskottavaa yhteytti ei tarvitse osoittaa ainekohtaisilla tiedoilla.

Kun arvioidaan 4.2 jakson nojalla aineen luokittelua ymparistoon vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-
aineeksi, on todistusndyton arviointia kayttdmalld otettava huomioon ndyttd, joka on otettu huomioon
aineen luokittelemiseksi 3.11 jaksossa tarkoitetuksi ihmisten terveyteen vaikuttavaksi hormonaaliseksi
haitta-aineeksi.

Ajallinen soveltaminen

Aineet luokitellaan viimeistddn 1 péivistd toukokuuta 2025 4.2.2.1-4.2.2.3 jaksossa vahvistettujen
kriteerien mukaisesti.

Aineita, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 pidivdd toukokuuta 2025, ei kuitenkaan tarvitse

luokitella 4.2.2.1-4.2.2.3 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1 pdivdd marraskuuta
2026.

Seosten luokituskriteerit
Seosten luokitus, kun kdytettavissi ovat seoksen kaikkia tai ainoastaan joitakin aineosia koskevat tiedot

Seos on luokiteltava ympéristoon vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi, kun vihintddn yksi sen
aineosista on luokiteltu kategoriaan 1 tai kategoriaan 2 kuuluvaksi ympiristoon vaikuttavaksi
hormonaaliseksi haitta-aineeksi ja sen pitoisuus seoksessa on yhtd suuri tai suurempi kuin taulukossa
4.2.2 kategorialle 1 tai kategorialle 2 esitetty yleinen pitoisuusraja.

Taulukko 4.2.2

Seosten aineosia koskevat yleiset pitoisuusrajat, jotka aiheuttavat kyseisen seoksen luokituksen ympiristo6n

vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi

Aineosan luokitus:

Yleiset pitoisuusrajat, jotka aiheuttavat seoksen luokituksen:

Kategoria 1 — Ympdristoon vaikuttava Kategoria 2 — Ympdristoon vaikuttava
hormonaalinen haitta-aine hormonaalinen haitta-aine

Kategoria 1 — Ympdristoon vaikuttava | > 0,1 %
hormonaalinen haitta-aine

Kategoria 2 — Ympiristoon vaikuttava 21%
hormonaalinen haitta-aine [Huomautus 1]
Huom. Tassd  taulukossa annettuja  pitoisuusrajoja  sovelletaan kiinteisiin  aineisiin  ja  nesteisiin

(painoprosentteina) ja kaasuihin (tilavuusprosentteina).

Huomautus 1: Jos kategoriaan 2 luokiteltua ympiristo6n vaikuttavaa hormonaalista haitta-ainetta on seoksen

aineosana vahintdin 0,1 prosentin pitoisuutena, seosta varten on oltava pyynnostd saatavilla kayttotur-
vallisuustiedote.
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4.23.2

4.2.3.2.1

4233

4.2.3.3.1

4.2.3.4

4.2.4

4.2.4.1

Seosten luokitus, kun koko seosta koskevat tiedot ovat kdytettivissd

Seosten luokitus perustuu saatavana oleviin testituloksiin seosten yksittdisistd ainesosista, kayttien
pitoisuusrajoja ainesosille, jotka on luokiteltu ympéristoon vaikuttaviksi hormonaalisiksi haitta-
aineiksi. Tapauskohtaisesti luokituksessa voidaan kayttdd koko seosta koskevia testituloksia, kun niistd
kédy ilmi ympiristoon vaikuttava hormonitoiminnan hiirio, jota ei ole voitu todeta yksittdisiin aineosiin
perustuvasta arvioinnista. Niissd tapauksissa on osoitettava, ettd testitulokset koko seoksesta ovat
kiistattomia, kun otetaan huomioon annos (pitoisuus) ja muut tekijat, kuten kesto, havainnot,
testijirjestelmien herkkyys ja tilastollinen analyysi. Riittdvd luokitusta koskeva dokumentointi on
sdilytettdvi ja annettava pyynnosti tarkasteltavaksi.

Seosten luokitus, kun koko seosta koskevia tietoja ei ole kaytettdvissa: padttelysddnnit

Jos itse seosta ei ole testattu ymparistoon vaikuttavan hormonitoiminnan hiirion maarittimiseksi,
mutta sen yksittéisistd aineosista ja samankaltaisista testatuista seoksista on olemassa riittavsti tietoja
(4.2.3.2.1 jakson mukaisesti), joiden avulla seoksen vaarallisuus voidaan maidrittdd asianmukaisesti,
kyseisid tietoja on kiytettdva 1.1.3 jaksossa vahvistettujen, sovellettavissa olevien pdittelyperiaatteiden
mukaisesti.

Ajallinen soveltaminen

Seokset luokitellaan viimeistddn 1 piivdstd toukokuuta 2026 4.2.3.1-4.2.3.3 jaksossa vahvistettujen
kriteerien mukaisesti.

Seoksia, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 piivad toukokuuta 2026, ei kuitenkaan tarvitse
luokitella uudelleen 4.2.3.1, 4.2.3.2 ja 4.2.3.3 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1
paivad toukokuuta 2028.

Vaaraviestinti

Tdmén vaaraluokan (ympdaristoon terveyteen vaikuttava hormonitoiminnan hiiri) luokituskriteerit
tdyttavien aineiden ja seosten merkinnit on tehtidvi taulukon 4.2.3 mukaisesti.

Taulukko 4.2.3

Ympiristoon vaikuttavien hormonitoiminnan hiirion merkinnit

Luokitus Kategoria 1 Kategoria 2

Symboli/Varoitusmerkki

Huomiosana Vaara Varoitus

Vaaralauseke EUH430: Saattaa aiheuttaa EUH431: Epiillddn aiheuttavan
hormonitoiminnan hdiri6ita hormonitoiminnan héirioitd
ymparistossa ymparistossa

Turvalauseke ennaltachkaisysta P201 P201
P202 P202
pP273 p273

Turvalauseke pelastustoimenpiteistd P391 P391

Turvalauseke varastoinnista P405 P405

Turvalauseke jétteiden kisittelystd P501 P501
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4.2.4.2 Ajallinen soveltaminen aineiden osalta
Aineet merkitddn viimeistddn 1 paivistd toukokuuta 2025 4.2.4.1 kohdan mukaisesti.

Aineita, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 paivdd toukokuuta 2025, ei kuitenkaan tarvitse merkitd
4.2.4.1 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1 pdivdd marraskuuta 2026.

4243 Ajallinen soveltaminen seosten osalta
Seokset merkitddn viimeistddn 1 paivistd toukokuuta 2026 4.2.4.1 kohdan mukaisesti.

Seoksia, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 pidivaa toukokuuta 2026, ei kuitenkaan tarvitse merkitd
4.2.4.1 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1 pdivad toukokuuta 2028.

43 Hitaasti hajoavat, biokertyvit ja myrkylliset tai erittiin hitaasti hajoavat ja erittiin voimakkaasti
biokertyvit ominaisuudet

4.3.1 Mairitelmiit ja yleiset nikokohdat

43.1.1 Tdmin 4.3 jakson yhteydessd sovelletaan seuraavia maaritelmia:

"PBT-aineella’ tarkoitetaan hitaasti hajoavaa, biokertyvii ja myrkyllistd ainetta tai seosta, joka tdyttad
4.3.2.1 jaksossa esitetyt luokituskriteerit.

'vPvB-aineella’ tarkoitetaan erittdin hitaasti hajoavaa ja erittdin voimakkaasti biokertyvii ainetta tai
seosta, joka tdyttdd 4.3.2.2 jaksossa esitetyt luokituskriteerit.

43.1.2 Vaaraluokka "Hitaasti hajoavat, biokertyvdt ja myrkylliset tai erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin
voimakkaasti biokertyvit ominaisuudet” jaotellaan seuraavasti:

— PBT-ominaisuudet ja

— vPvB-ominaisuudet.
432 Aineiden luokituskriteerit

4.3.2.1 PBT-aineiden luokituskriteerit

Ainetta pidetddn PBT-aineena, jos se tdyttdd 4.3.2.1.1-4.3.2.1.3 jaksossa vahvistetut hidasta
hajoavuutta, biokertyvyyttd ja myrkyllisyyttd koskevat kriteerit ja kun se on arvioitu 4.3.2.3 kohdan
mukaisesti.

43.2.1.1 Hidas hajoaminen

Aineen katsotaan tdyttdvan hidasta hajoamista koskevan kriteerin (P), jos jokin seuraavista edellytyksistd
tayttyy:

a) sen hajoamisen puoliintumisaika merivedessi on yli 60 vuorokautta;

o

) sen hajoamisen puoliintumisaika makeassa vedessi tai suistovedessd on yli 40 vuorokautta;

o

) sen hajoamisen puoliintumisaika merisedimentissd on yli 180 vuorokautta;

d) sen hajoamisen puoliintumisaika makean veden tai suistoveden sedimentissi on yli 120
vuorokautta;

e) sen hajoamisen puoliintumisaika maaperdssi on yli 120 vuorokautta.

43.2.1.2 Biokertyvyys

Aineen katsotaan téyttivin biokertyvyyttd koskevan kriteerin (B), jos sen biokertyvyystekijd
vesieliolajeissa on yli 2 000.

43.2.1.3 Myrkyllisyys
Aineen katsotaan tdyttavin myrkyllisyyttd koskevan kriteerin (T), jos jokin seuraavista ehdoista tiyttyy:

a) pitkdaikaisessa kokeessa saatu vaikutukseton pitoisuus (NOEC-arvo) tai ECx-arvo (esim. EC10) meri-
tai makean veden eli6illd on alle 0,01 mg/l;
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b) aine tdyttda kriteerit, joiden mukaisesti se voidaan 3.5, 3.6 tai 3.7 jakson mukaisesti luokitella syopaa
aiheuttavaksi, kategoria 1A tai 1B, sukusolujen perimii vaurioittavaksi, kategoria 1A tai 1B, tai
lisddntymiselle vaaralliseksi, kategoria 1A, 1B tai 2;

¢) on olemassa muuta ndyttod kroonisesta myrkyllisyydestd, koska aine tdyttdd toistuvasta
altistumisesta aiheutuvan elinkohtaisen myrkyllisyyden luokituskriteerit (STOT RE, kategoria 1 tai
2) 3.9 jakson mukaisesti;

d) aine tdyttdd kriteerit, joiden mukaisesti se voidaan luokitella ihmisiin tai ymparistoon vaikuttavaksi
hormonaaliseksi haitta-aineeksi (kategoria 1) 3.11 tai 4.2 jakson mukaisesti.
4322 vPvB-aineiden luokituskriteerit
Ainetta pidetddn vPvB-aineena, jos se tdyttdd 4.3.2.2.1-4.3.2.2.2 jaksossa vahvistetut hidasta
hajoavuutta ja biokertyvyyttd koskevat kriteerit ja kun se on arvioitu 4.3.2.3 kohdan mukaisesti.
43221 Hidas hajoaminen

Aineen katsotaan tdyttdvan “erittdin hidasta hajoamista” koskevan kriteerin (vP), jos jokin seuraavista
edellytyksista tayttyy:

a) sen hajoamisen puoliintumisaika merivedessd, makeassa vedessd tai suistovedessi on yli 60
vuorokautta;

b) sen hajoamisen puoliintumisaika meriveden, makean veden tai suistoveden sedimentissi on yli 180
vuorokautta;

¢) sen hajoamisen puoliintumisaika maaperissd on yli 180 vuorokautta.

43222 Biokertyvyys
Aineen katsotaan tdyttdvdn “erittdin voimakasta biokertyvyyttd” koskevan kriteerin (vB), jos sen
biokertyvyystekijd vesielidlajeissa on yli 5 000.

4323 Luokituksen perusteet

PBT- ja vPvB-aineiden luokituksessa on kiytettivd asiantuntija-arvioon perustuvaa todistusndyton
arviointia vertaamalla kaikkia 4.3.2.3 jaksossa mainittuja merkityksellisid ja kdytettdvissd olevia tietoja
4.3.2.1 ja 4.3.2.2 jaksossa mainittuihin kriteereihin. Todistusndyttéd on kdytettdvd erityisesti
tapauksissa, joissa 4.3.2.1 ja 4.3.2.2 jaksossa mainittuja kriteereitd ei voida suoraan soveltaa
kéytettdvissd oleviin tietoihin.

PBT/vPvB-ominaisuuksien arviointiin kdytettdvien tietojen on perustuttava asianmukaisissa olosuhteissa
hankittuihin tietoihin.

Tunnistamisessa on otettava huomioon my®s aineen ja/tai muuntumis- ja hajoamistuotteiden aineosien,
lisdaineiden ja epapuhtauksien PBT/vPvB-ominaisuudet.

Tétd vaaraluokkaa (hitaasti hajoavat, biokertyvit ja myrkylliset (PBT) ja erittdin hitaasti hajoavat ja
erittdin  voimakkaasti biokertyvit (vPvB)) sovelletaan kaikkiin orgaanisiin aineisiin, myos
organometalleihin.

Edelld 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 ja 4.3.2.3.3 jaksossa esitetyt tiedot on otettava huomioon arvioitaessa P-, vP-,
B-, vB- ja T-ominaisuuksia.
4.3.2.3.1 P- tai vP-ominaisuuksien arviointi
P- tai vP-ominaisuuksien arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:
a) tulokset hajoamisen simulaatiotestauksesta pintavedess;
b) tulokset hajoamisen simulaatiotestauksesta maaperissi;
¢) tulokset hajoamisen simulaatiotestauksesta sedimentiss;

d) muut tiedot, kuten kenttd- ja seurantatutkimuksista saatavat tiedot, jos niiden soveltuvuus
luotettavuus voidaan osoittaa riittdvilld tavalla.

a

—.
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43.2.3.2 B- tai vB-ominaisuuksien arviointi

B- tai vB-ominaisuuksien arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) biokonsentraatiota tai biokertyvyyttd vesielidlajeihin koskevan tutkimuksen tulokset;

b) muut tiedot biokertyvyyspotentiaalista, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa
riittdvalld tavalla, kuten
i) biokertyvyyttd maaeli6lajeihin koskevan tutkimuksen tulokset,

ii) ihmisruumiin nesteiden tai kudosten, kuten veren, maidon tai rasvakudoksen, tieteellisen
analyysin tulokset,

iii) eliostossd, erityisesti uhanalaisissa lajeissa tai haavoittuvissa populaatioissa tai alapopulaatioissa,
havaitut korkeat tasot verrattuna niiden ymparistossa havaittuihin tasoihin,

iv) tulokset eldimilld tehdystd kroonisen myrkyllisyyden tutkimuksesta,

v) aineen toksikokineettisen kiyttdytymisen arviointi.

c) tiedot aineen kyvystd rikastua ravintoketjussa, mahdollisuuksien mukaan biomagnifikaatiota ja
ravintoverkkorikastumista kuvaavin kertoimin ilmaistuna.

43.2.33 T-ominaisuuksien arviointi

T-ominaisuuksien arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) vedessi elaville selkdrangattomille tehtyjen pitkdaikaista myrkyllisyyttd koskevien testien tulokset;

b) kaloille tehtyjen pitkaaikaista myrkyllisyyttd koskevien testien tulokset;

¢) leville tai vesikasveille tehtyjen kasvunestymistutkimusten tulokset;

d) aine tdyttad kriteerit sen luokittelemiseksi syopad aiheuttavan aineen kategoriaan 1A tai 1B
(aineeseen liitetyt vaaralausekkeet: H350 tai H350i), sukusolujen perimii vaurioittavan aineen
kategoriaan 1A tai 1B (aineeseen liitetty vaaralauseke: H340), lisddntymiselle vaarallisen aineen
kategoriaan 1A, 1B tai 2 (aineeseen liitetyt vaaralausekkeet: H360, H360F, H360D, H360FD,
H360Fd, H360fD, H361, H361ff, H361d tai H361fd), elinkohtaista myrkyllisyyttd toistuvassa
altistumisessa aiheuttavan aineen kategoriaan 1 tai 2 (aineeseen liitetyt vaaralausekkeet: H372 tai
H373);

e) aine tdyttdd kriteerit, joiden mukaisesti se voidaan luokitella jhmisten terveyteen tai ymparistoon
vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi (kategoria 1) (aineeseen liitetty vaaralauseke: EUH380
tai EUH430);

f) maaperin eliville, selkdrangattomille ja kasveille tehtyjen pitkdaikaista myrkyllisyyttd koskevien
testien tulokset;

g) sedimentin elidille tehtyjen pitkdaikaista myrkyllisyyttd koskevien testien tulokset;

h) linnuille tehtyjen pitkdaikaista myrkyllisyyttd tai lisddntymismyrkyllisyyttd koskevien testien
tulokset;

i) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittdvalld tavalla.

4324 Todistusndyttd ja asiantuntija-arvio
4.3.2.4.1 Jos todistusniyttoon sovelletaan asiantuntija-arviota 1.1.1 jakson mukaisesti, on otettava huomioon

kaikki saatavilla olevat merkitykselliset tieteelliset tiedot, kuten
a) invivo -tutkimukset tai muut tutkimukset (esim. in vitro, in silico);

b) samankaltaisuuksiin perustuvan ldhestymistavan soveltamisesta saadut tiedot (aineiden ryhmittely ja
samankaltaisuuksien vertailu);

c¢) rakenne-aktiivisuussuhteita (SAR) kayttavistd analogisista aineista saadut tiedot, joista saadaan tietoa
P-, yP-, B-, vB- ja T-ominaisuuksista;

d) seuranta- ja mallintamistulokset;
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e) ihmisilld saatu ndyttd, kuten tyoperaiset tiedot ja onnettomuustietokannoista saatavat tiedot;
f) epidemiologiset ja kliiniset tutkimukset;

g) hyvin dokumentoidut tapaustutkimusraportit, vertaisarvioidut ja julkaistut tutkimukset sekd
havainnot;

h) muut hyviksyttavit tiedot.

Tietojen laadulle ja johdonmukaisuudelle on annettava asianmukainen painoarvo. Kéytettdvissd olevat
tulokset kootaan yhteen arvioitaessa todistusndyttod riippumatta siitd, mitkd ovat niiden yksittéiset
paatelmat.

4.3.2.4.2 Kun todistusniyttod arvioidaan, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 ja 4.3.2.3.3 jaksossa tarkoitettujen tietojen lisdksi
seuraavia tietoja on pidettdvd osana P-, vP-, B-, vB- ja T-ominaisuuksien kannalta merkityksellisten
tietojen tieteellistd arviointia:

a) P- tai vP-ominaisuuksien arviointi:
i) tulokset helppoa biohajoavuutta koskevista testeisti;

ii) tulokset muista hajoavuuden seulontatesteistd (esim. tehostettu helpon biohajoavuuden testi,
luontaista biohajoavuutta koskeva testi);

iii) tulokset hyvin laadituista ja luotettavista biohajoavuuden (Q)SAR-malleista;
iv) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittavalld tavalla.
b) B-ja vB-ominaisuudet:

i) oktanoli-vesi-jakaantumiskerroin kokeellisesti madritettynd tai arvioituna hyvin kehittyneilld ja
luotettavilla (Q)SAR-malleilla;

ii) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittavalla tavalla.
¢) T-ominaisuudet:

i) lyhytaikainen myrkyllisyys vesielidille (esim. tulokset vilittdman myrkyllisyyden testauksesta
selkdrangattomilla, levilld, vesikasveilla tai kaloilla, akuutin myrkyllisyyden in vitro -testaus
kalasolulinjalla);

ii) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittdvalld tavalla.

43.2.5 Ajallinen soveltaminen

Aineet luokitellaan viimeistdadn 1 piivastd toukokuuta 2025 4.3.2.1-4.3.2.4 jaksossa vahvistettujen
kriteerien mukaisesti.

Aineita, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 paivdd toukokuuta 2025, ei kuitenkaan tarvitse
luokitella uudelleen 4.3.2.1-4.3.2.4 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1
pdivdd marraskuuta 2026.

433 Seosten luokituskriteerit

43.3.1 Seos on luokiteltava PBT- tai vPvB-seokseksi, kun vahintddn yksi seoksen sisdltima aineosa on luokiteltu
PBT- tai vPvB-aineeksi ja sen pitoisuus seoksessa on vihintddn 0,1 painoprosenttia.
4.3.3.2 Ajallinen soveltaminen

Seokset luokitellaan viimeistddn 1 péivistd toukokuuta 2026 4.3.3.1 jaksossa vahvistettujen
kriteereiden mukaisesti.

Seoksia, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 piivad toukokuuta 2026, ei kuitenkaan tarvitse
luokitella uudelleen 4.3.3.1 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1 péivéi toukokuuta

2028.
43.4 Vaaraviestinti
43.4.1 Tamin vaaraluokan luokituskriteerit tdyttdvien aineiden ja seosten merkinnit on tehtdva taulukon 4.3.1

mukaisesti.
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Taulukko 4.3.1

PBT- ja vPvB-ominaisuuksien merkinnit

PBT vPvB
Symboli/Varoitusmerkki
Huomiosana Vaara Vaara
Vaaralauseke EUH440: Kertyy ympdrist66n ja EUH441: Kertyy voimakkaasti
elaviin elioihin, myds ihmisiin ympdristoon ja elaviin elidihin, myos
ihmisiin
Turvalauseke ennaltachkaisysta P201 P201
P202 P202
p273 p273
Turvalauseke pelastustoimenpiteistd P391 P391
Turvalauseke jatteiden kisittelystd P501 P501

4.3.4.2 Ajallinen soveltaminen aineiden osalta
Aineet merkitddn viimeistddn 1 paivéstd toukokuuta 2025 4.3.4.1 kohdan mukaisesti.
Aineita, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 piivid toukokuuta 2025, ei kuitenkaan tarvitse merkité
4.3.4.1 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1 pdivdd marraskuuta 2026.

4.3.4.3 Ajallinen soveltaminen seosten osalta

Seokset merkitddn viimeistddn 1 paiviastd toukokuuta 2026 4.3.4.1 jaksossa vahvistettujen kriteerien
mukaisesti.

Seoksia, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 pdivaa toukokuuta 2026, ei kuitenkaan tarvitse merkitd
4.3.4.1 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1 pdivad toukokuuta 2028.

4.4 Hitaasti hajoavat, kulkeutuvat ja myrkylliset ja erittdin hitaasti hajoavat ja erittiin kulkeutuvat
ominaisuudet

4.4.1 Miiritelmit ja yleiset nikokohdat

44.1.1 Tdmin 4.4 jakson yhteydessd sovelletaan seuraavia maaritelmia:

"PMT-aineella tai -seoksella’ tarkoitetaan hitaasti hajoavaa, kulkeutuvaa ja myrkyllistd ainetta tai seosta,
joka tdyttdd 4.4.2.1 jaksossa esitetyt luokituskriteerit.

'vPyM-aineella tai -seoksella’ tarkoitetaan erittdin hitaasti hajoavaa ja erittdin kulkeutuvaa ainetta tai
seosta, joka tdyttdd 4.4.2.2 jaksossa esitetyt luokituskriteerit.

log K, -arvolla’ tarkoitetaan orgaanisen hiili-vesi-jakaantumiskertoimen (eli K, yleistd logaritmia.

4.4.1.2 Vaaraluokka "Hitaasti hajoavat, kulkeutuvat ja myrkylliset ja erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin
voimakkaasti kulkeutuvat ominaisuudet” jaotellaan seuraavasti:

— PMT-ominaisuudet ja

— vPvM-ominaisuudet.
4.42 Aineiden luokituskriteerit

4.4.2.1 PMT-aineiden luokituskriteerit

Ainetta pidetdin PMT-aineena, jos se tdyttdd 4.4.2.1.1, 4.4.2.1.2 ja 4.4.2.1.3 jaksossa vahvistetut hidasta
hajoavuutta, kulkeutuvuutta ja myrkyllisyyttd koskevat kriteerit ja kun se on arvioitu 4.4.2.3 kohdan
mukaisesti.
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44.2.1.1 Hidas hajoaminen

Aineen katsotaan tdyttivan hidasta hajoamista koskevan kriteerin (P), jos jokin seuraavista ehdoista
tayttyy:

a) sen hajoamisen puoliintumisaika merivedessd on yli 60 vuorokautta;

b) sen hajoamisen puoliintumisaika makeassa vedessi tai suistovedessd on yli 40 vuorokautta;

o

) sen hajoamisen puoliintumisaika merisedimentissd on yli 180 vuorokautta;

d) sen hajoamisen puoliintumisaika makean veden tai suistoveden sedimentissi on yli 120
vuorokautta;

e) sen hajoamisen puoliintumisaika maaperissd on yli 120 vuorokautta.

4.4.2.1.2 Kulkeutuvuus

Aineen katsotaan tdyttavin kulkeutuvuutta koskevan kriteerin (M), jos log K, on alle 3. Ionisoituvan
aineen osalta kulkeutuvuutta koskevan kriteerin katsotaan tdyttyvin, kun pH:n ollessa 4-9 alhaisin log
K,. -arvo on alle 3.

44213 Myrkyllisyys
Aineen katsotaan tdyttavin myrkyllisyyttd koskevan kriteerin (T), jos jokin seuraavista ehdoista tdyttyy:

a) pitkdaikaisessa kokeessa saatu vaikutukseton pitoisuus (NOEC-arvo) tai ECx-arvo (esim. EC10-arvo)
meri- tai makean veden elioilld on alle 0,01 mg/l;

b) aine tdyttdd kriteerit, joiden mukaisesti se voidaan 3.5, 3.6 tai 3.7 jakson mukaisesti luokitella syopaa
aiheuttavaksi (kategoria 1A tai 1B), sukusolujen perimdi vaurioittavaksi (kategoria 1A tai 1B) tai
lisadntymiselle vaaralliseksi (kategoria 1A, 1B tai 2);

c) on olemassa muuta ndyttod kroonisesta myrkyllisyydestd, koska aine tdyttdd toistuvasta
altistumisesta aiheutuvan elinkohtaisen myrkyllisyyden luokituskriteerit (STOT RE, kategoria 1 tai
2) 3.9 jakson mukaisesti;

d) aine tdyttdd kriteerit, joiden mukaisesti se voidaan luokitella ihmisten terveyteen tai ympéristo6n
vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi (kategoria 1) 3.11 tai 4.2 jakson mukaisesti.

4.42.2 yPvM-aineiden luokituskriteerit

Ainetta pidetddn vPvM-aineena, jos se tdyttdd 4.4.2.2.1-4.4.2.2.2 jaksossa vahvistetut hidasta
hajoavuutta ja kulkeutuvuutta koskevat kriteerit ja kun se on arvioitu 4.4.2.3 kohdan mukaisesti.

44221 Hidas hajoaminen

Aineen katsotaan tdyttdvan erittdin hidasta hajoamista koskevan kriteerin (vP), jos jokin seuraavista
ehdoista tayttyy:

a) sen hajoamisen puoliintumisaika merivedessd, makeassa vedessd tai suistovedessi on yli 60
vuorokautta;

b) sen hajoamisen puoliintumisaika meriveden, makean veden tai suistoveden sedimentissd on yli 180
vuorokautta;

c) sen hajoamisen puoliintumisaika maaperdssi on yli 180 vuorokautta.

4.4.2.2.2 Kulkeutuvuus

Aineen katsotaan tdyttdvan erittdin voimakkaasti kulkeutuvan aineen kriteerin (vM), jos log K, on alle
2. lonisoituvan aineen osalta kulkeutuvuutta koskevan kriteerin katsotaan tdyttyvan, kun pH:n ollessa
4-9 alhaisin log K, -arvo on alle 2.

4423 Luokituksen perusteet

PMT- ja vPvM-aineiden luokittelussa on kaytettdvd asiantuntija-arvioon perustuvaa todistusndyton
arviointia vertaamalla kaikkia 4.4.2.3 jaksossa mainittuja merkityksellisid ja kéytettdvissd olevia tietoja
4421 ja 4.4.2.2 jaksossa mainittuihin kriteereihin. Todistusndyttod on kéytettdvd erityisesti
tapauksissa, joissa 4.4.2.1 ja 4.4.2.2 jaksossa mainittuja kriteereitd ei voida suoraan soveltaa
kéytettdvissd oleviin tietoihin.
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44231

4.4.23.2

44233

PMT/vPyM-ominaisuuksien arviointiin kédytettdvien tietojen on perustuttava asianmukaisissa
olosuhteissa hankittuihin tietoihin.

Tunnistamisessa on otettava huomioon myds aineen ja/tai muuntumis- ja hajoamistuotteiden aineosien,
lisaaineiden ja epapuhtauksien PMT/vPvM-ominaisuudet.

Titd vaaraluokkaa (PMT- ja vPvM-ominaisuudet) sovelletaan kaikkiin orgaanisiin aineisiin, myos
organometalleihin.

Edelld 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 ja 4.4.2.3.3 jaksossa esitetyt tiedot on otettava huomioon arvioitaessa P-, vP-,
M-, vM- ja T-ominaisuuksia.

P- tai vP-ominaisuuksien arviointi

P- tai vP-ominaisuuksien arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) tulokset hajoamisen simulaatiotestauksesta pintavedessd;

b) tulokset hajoamisen simulaatiotestauksesta maaperdssa;

¢) tulokset hajoamisen simulaatiotestauksesta sedimentiss;

d) muut tiedot, kuten kenttd- ja seurantatutkimuksista saatavat tiedot, jos niiden soveltuvuus ja
luotettavuus voidaan osoittaa riittavalld tavalla.

M- tai vYM-ominaisuuksien arviointi
M- tai vM-ominaisuuksien arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:
a) adsorptio-/desorptiotestauksen tulokset;

b) muut tiedot, kuten huuhtoutumis-, mallintamis- ja seurantatutkimuksista saatavat tiedot, jos niiden
soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittavalla tavalla.

T-ominaisuuksien arviointi

T-ominaisuuksien arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) vedessi elaville selkdrangattomille tehtyjen pitkdaikaista myrkyllisyyttd koskevien testien tulokset;

b) kaloille tehtyjen pitkaaikaista myrkyllisyyttd koskevien testien tulokset;

c) leville tai vesikasveille tehtyjen kasvunestymistutkimusten tulokset;

d) aine tdyttdd kriteerit sen luokittelemiseksi syopdd aiheuttavan aineen kategoriaan 1A tai 1B
(aineeseen liitetyt vaaralausekkeet: H350 tai H350i), sukusolujen perimid vaurioittavan aineen
kategoriaan 1A tai 1B (aineeseen liitetty vaaralauseke: H340), lisddntymiselle vaarallisen aineen
kategoriaan 1A, 1B tai 2 (aineeseen liitetyt vaaralausekkeet: H360, H360F, H360D, H360FD,
H360Fd, H360fD, H361, H361ff, H361d tai H361fd), elinkohtaista myrkyllisyyttd toistuvassa
altistumisessa aiheuttavan aineen kategoriaan 1 tai 2 (aineeseen liitetyt vaaralausekkeet: H372 tai
H373);

e) aine tdyttdd kriteerit, joiden mukaisesti se voidaan luokitella ihmisten terveyteen tai ymparistoon
vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi (kategoria 1) (aineeseen liitetty vaaralauseke: EUH380

tai EUH430);

f) maaperin elioille, selkdrangattomille ja kasveille tehtyjen pitkdaikaista myrkyllisyytta koskevien
testien tulokset;

g) sedimentin elitille tehtyjen pitkdaikaista myrkyllisyyttd koskevien testien tulokset;

h) linnuille tehtyjen pitkdaikaista myrkyllisyyttd tai lisddntymismyrkyllisyyttd koskevien testien
tulokset;

i) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittavilld tavalla.
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4424 Todistusndyttd ja asiantuntija-arvio

4.4.24.1 Jos todistusnidyttoon sovelletaan asiantuntija-arviota 1.1.1 jakson mukaisesti, on otettava huomioon
kaikki saatavilla olevat merkitykselliset tieteelliset tiedot, kuten

a) in vivo -tutkimukset tai muut tutkimukset (esim. in vitro, in silico);

b) samankaltaisuuksiin perustuvan lihestymistavan soveltamisesta saadut tiedot (aineiden ryhmittely ja
samankaltaisuuksien vertailu);

¢) rakenne-aktiivisuussuhteita (SAR) kdyttavistd analogisista aineista saadut tiedot, joista saadaan tietoa
P-, vP-, M-, vM- ja T-ominaisuuksista;

d) seuranta- ja mallintamistulokset;
e) ihmisilld saatu ndyttd, kuten tydperiiset tiedot ja onnettomuustietokannoista saatavat tiedot;
f) epidemiologiset ja kliiniset tutkimukset;

g) hyvin dokumentoidut tapaustutkimusraportit, vertaisarvioidut ja julkaistut tutkimukset sekd
havainnot;

h) muut hyvaksyttavit tiedot.
Tietojen laadulle ja johdonmukaisuudelle on annettava asianmukainen painoarvo. Kéytettdvissd olevat

tulokset kootaan yhteen arvioitaessa todistusndyttdd riippumatta siitd, mitkd ovat niiden yksittéiset
paatelmat.

4.4.2.4.2 Kun todistusndyttoa arvioidaan, 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 ja 4.4.2.3.3 jaksossa tarkoitettujen tietojen lisaksi
seuraavia tietoja on pidettdvd osana P-, vP-, M-, vM- ja T-ominaisuuksien kannalta merkityksellisten
tietojen tieteellistd arviointia:
a) P- tai vP-ominaisuuksien arviointi:

i) tulokset helppoa biohajoavuutta koskevista testeistd;

ii) tulokset muista hajoavuuden seulontatesteistd (esim. tehostettu helpon biohajoavuuden testi,
luontaista biohajoavuutta koskeva testi);

iif) tulokset hyvin laadituista ja luotettavista biohajoavuuden (Q)SAR-malleista;
iv) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittavalld tavalla.
b) M- tai vM-ominaisuuksien kannalta merkitykselliset tiedot:

i) orgaaninen hiili | vesi -jakaantumiskerroin (K,.) arvioituna hyvin kehittyneill4 ja luotettavilla (Q)
SAR-malleilla;

ii) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittdvalld tavalla.
¢) T-ominaisuuksien kannalta merkitykselliset tiedot:
i) lyhytaikainen myrkyllisyys vesieliville (esim. tulokset vilittomin myrkyllisyyden testauksesta
selkdrangattomilla, levilld, vesikasveilla tai kaloilla, akuutin myrkyllisyyden in vitro -testaus

kalasolulinjalla);

ii) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittavalld tavalla.

4425 Ajallinen soveltaminen

Aineet luokitellaan viimeistddn 1 piivastd toukokuuta 2025 4.4.2.1-4.4.2.4 jaksossa vahvistettujen
kriteerien mukaisesti.

Aineita, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 piivdd toukokuuta 2025, ei kuitenkaan tarvitse
luokitella uudelleen 4.4.2.1-4.4.2.4 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1
pdivdd marraskuuta 2026.
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443 Seosten luokituskriteerit

4.4.3.1 Seos on luokiteltava PMT- tai vPvM-seokseksi, kun vahintddn yksi seoksen sisiltimd aineosa on
luokiteltu PMT- tai vPvM-aineeksi ja sen pitoisuus seoksessa on vihintddn 0,1 painoprosenttia.
4.4.3.2 Ajallinen soveltaminen

Seokset luokitellaan viimeistddn 1 pdivastd toukokuuta 2026 4.4.3.1 jaksossa vahvistettujen kriteerien
mukaisesti.

Seoksia, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 piivdd toukokuuta 2026, ei kuitenkaan tarvitse
luokitella uudelleen 4.4.3.1 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1 péivéi toukokuuta

2028.
4.4.4 Vaaraviestintd
4.44.1 Tdmdn vaaraluokan (PMT- ja vPvM-ominaisuudet) luokituskriteerit tdyttdvien aineiden ja seosten

merkinnit on tehtavi taulukon 4.4.1 mukaisesti.
Taulukko 4.4.1

PMT- ja vPvM-ominaisuuksien merkinnit

PMT vPvM

Symboli/Varoitusmerkki
Huomiosana Vaara Vaara
Vaaralauseke EUH450: Voi aiheuttaa vesivarojen | EUH451: Voi aiheuttaa vesivarojen

pitkékestoista hajakuormitusta erittdin pitkikestoista

hajakuormitusta

Turvalauseke ennaltachkaisystd P201 P201

P202 P202

pP273 pP273
Turvalauseke pelastustoimenpiteistd P391 P391
Turvalauseke jétteiden kisittelystd P501 P501

4.4.4.2 Ajallinen soveltaminen aineiden osalta
Aineet merkitdin viimeistddn 1 paivistd toukokuuta 2025 4.4.4.1 kohdan mukaisesti.
Aineita, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 paivdd toukokuuta 2025, ei kuitenkaan tarvitse merkitd
uudelleen 4.4.4.1 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1 paivdd marraskuuta 2026.
4.4.43 Ajallinen soveltaminen seosten osalta
Seokset merkitddn viimeistddn 1 pdivastd toukokuuta 2026 4.4.4.1 kohdan mukaisesti.

Seoksia, jotka on saatettu markkinoille ennen 1 pdivaa toukokuuta 2026, ei kuitenkaan tarvitse merkitd
4.4.4.1 jaksossa vahvistettujen kriteereiden mukaisesti ennen 1 pdivaa toukokuuta 2028.”
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LOTE II
Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessi II olevan 2 osan 2.10

jakson ensimmdisessd kohdassa lisitddn luetelmakohta seuraavasti:

"— > 0,1 painoprosenttia ainetta, joka on luokiteltu ihmisen terveyteen vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi,
kategoria 2, tai

— 20,1 painoprosenttia ainetta, joka on luokiteltu ymparistoon vaikuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi, kategoria
27
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LITE III

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd IIl oleva 1 osa seuraavasti:

1) Lisatddn c ja d alakohta seuraavasti:

”c) jos kdytetddn vaaralauseketta H441 "Kertyy voimakkaasti ympiristoon ja eldviin elioihin, my6s ihmisiin”,
vaaralauseke H440 "Kertyy ympdristoon ja elaviin elioihin, myds ihmisiin” voidaan jittdd pois;

d) jos kdytetddn vaaralauseketta EUH451 "Voi aiheuttaa vesivarojen erittdin pitkidkestoista hajakuormitusta”, lauseke
EUH450 "Voi aiheuttaa vesivarojen pitkédkestoista hajakuormitusta” voidaan jattdd pois.”

2) Lisdtdan taulukkoon 1.2 rivit seuraavasti:

"EUH 380 Kieli

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 endokriinseid haireid

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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EUH 381 Kieli

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 endokriinseid haireid

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”
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3) Lisdtddn taulukkoon 1.3 rivit seuraavasti:

"EUH 430 Kieli

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 voib pdhjustada endokriinseid haireid 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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EUH 431 Kieli

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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EUH 440 Kieli

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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EUH 441 Kieli

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
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EUH 441 Kieli

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.

EUH 450 Kieli

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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EUH 450 Kieli

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

EUH 451 Kieli

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
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EUH 451 Kieli

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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LITE IV

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevassa 1 osassa olevassa 1.1.2.1.1 jaksossa oleva taulukko 1.1
seuraavasti:

1) Lisatddn vaaraluokkaa "Aspiraatiovaara” koskevan rivin jilkeen rivi seuraavasti:

“Thmisten terveyteen vaikuttava hormonaalinen haitta- EDHH 1
aine ED HH 2;”

2) Lisdtdan vaaraluokkaa "Vesiymparistolle vaarallinen” koskevan rivin jalkeen rivit seuraavasti:

"Ympiristo6n vaikuttava hormonaalinen haitta-aine ED ENV 1

ED ENV 2
Hitaasti hajoava, biokertyvi ja myrkyllinen PBT
Erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva vPvB
Hitaasti hajoava, kulkeutuva ja myrkyllinen PMT
Erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti vPvM.”
kulkeutuva
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