31.3.2023. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 93/7

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2023/707
(2022. gada 19. decembris),

ar ko Regulu (EK) Nr. 1272/2008 groza attieciba uz bistamibas klasem un vielu un maisijjumu
klasificesanas, markésanas un iepakosanas kritérijiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maisijumu klasificéSanu, marké$anu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un
groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 ('), jo ipasi tas 53. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma 2.-5. dala ir ietverti saskanoti kritériji vielu, maisijumu un noteiktu
izstradajumu klasificéSanai bistamibas klasés un minéto bistamibas klasu diferencéSanai un izklastiti noteikumi par
to, ka Sie kritériji jaievéro, ka arT attiecigas markéSanas prasibas. Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma 3. dala ir
ietverti kritériji par bistamibu veselibai, un minéta pielikuma 4. dala ir ietverti kriteriji par bistamibu videi.

(2)  Pazinojuma par Eiropas zalo kursu (3 izvirzits mérkis pilnigak aizsargat cilvéka veselibu un vidi, kas ir dala no
vérienigas ieceres apkarot piesarpojumu no visiem avotiem un virzities uz vidi, kas briva no toksikantiem.

(3)  Nepieciesamiba noteikt juridiski saistosu endokrino disruptoru bistamibas identifikacijas sistemu, kuras pamata batu
Pasaules Veselibas organizacijas 2002. gada noteikta definicija (°) un kritériji, kas jau izstradati attieciba uz augu
aizsardzibas lidzekliem () un biocidiem (°), un to piemérot visos Savienibas tiesibu aktos, ir uzsvérta Komisijas
pazinojuma “Igtspéju sekmejosa kimikaliju stratégija. Cela uz vidi, kas briva no toksikantiem” (). Minétaja
pazinojuma ari noradits, ka Regula (EK) Nr. 1272/2008 ir jaieklauj jaunas bistamibas klases un kritériji, lai pilniba
risinatu jautajumus, kas saistiti ar toksiskumu videi, noturibu, mobilitati un bioakumulaciju.

(4)  Komisija ir veikusi ietekmes novért§umu par jaunu bistamibas klasu un kritériju ieklaufanu Regula (EK)
Nr. 1272/2008, kas ietvéra atklatu sabiedrisko apsprieSanu, ka ari apsprieSanos ar ieinteresétajam personam.
Komisija par jaunajam bistamibas klasem un vielu un maisijumu klasificéSanas un markésanas kriterijiem ir ari
apspriedusies ar Eiropas Kimikaliju agenttiras ekspertu grupu noturigu, bioakumulativu un toksisku kimikaliju
jautagjumos, REACH un CLP kompetentajam iestadém (CARACAL) un minétas ekspertu grupas apaksgrupu
endokrino disruptoru jautajumos un ir némusi véra to zinatniskos ieteikumus.

() OVL353,31.12.2008., 1. Ipp.

(%) Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Eiropadomei, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komitejai un Regionu
komitejai “Eiropas zalais kurss” (COM(2019) 640 final, 2019. gada 11. decembris).

() PVOJIPCS (Pasaules Veselibas organizacija/Starptautiska Kimikaliju drosuma programma), 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.

() Komisijas Regula (ES) 2018/605 (2018. gada 19. aprilis), ar ko groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikumu, aprakstot zinatniskus
kritérijus endokrini disruptivu ipasibu noteiksanai (OV L 101, 20.4.2018., 33. Ipp.).

() Komisijas Delegéta regula (ES) 2017/2100 (2017. gada 4. septembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 528/2012 nosaka zinatniskus kritérijus endokrini disruptivu Ipasibu noteikSanai (OV L 301, 17.11.2017., 1. Ipp.).

() Igtsp&ju sekmgjosa kimikaliju stratégija, COM(2020) 667 final.
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(5)  Balstoties uz pieredzi un jaunam zinatnes atzinam, kas giitas, saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1907/2006 vielas identificéjot ka vielas, kas rada loti lielas bazas, to endokrinas disruptivitates dé, ka ari
identificgjot vielas ka PBT (noturigas, bioakumulativas, toksiskas), vPvB (loti noturigas, loti bioakumulativas), PMT
(noturigas, mobilas, toksiskas) un vPvM (loti noturigas, loti mobilas), Regula (EK) Nr. 1272/2008 () ir japielago
tehnikas un zinatnes attistibai, ievieSot jaunas bistamibas klases un kritérijus. Zinatniskajiem kriterijiem, péc kuriem
janoverte pieejamie pieradijumi klasificé$anai Sajas bistamibas klasés, baitu jaatspogulo zinatnes jaunakas atzinas.

(6)  Vielas un maisijumi, kam raksturiga endokrina disruptivitate, apdraud sabiedribas veselibu un vidi. Ir pieradits, ka
endokrina disrupcija var cilvéka organisma izraisit noteiktus traucgjumus, to vidi iedzimtus defektus,
ontogenétiskus, reproduktivas veselibas vai neirologiskas attistibas traucéjumus, vézi, diabétu un aptaukosanos, un
ka $o traucg&jumu incidence gan bérnu, gan pieauguso vida ir liela un aizvien pieaug. Ir arT pieradits, ka endokrina
disruptivitate var negativi ietekmét dzivnieku populacijas.

(7)  Pieredze liecina, ka vielas un maisijumi ar PBT vai vPvB Ipasibam dod pamatu loti lielam bazam. Tie vidé viegli
nesadalas un médz uzkraties dzivos organismos visa barosanas tikla. So vielu uzkraganos vidé ir griiti apturét, jo to
koncentracija vidé talit nemazinas, samazinoties to emisijam, un $adas akumulacijas ietekmi bieZi vien ir grati
paredzét ilgtermina. Turklat dazas PBT un vPvB vielas, kas tiek parnestas lielos attalumos, var kontaminét ari attalas
neskartas teritorijas. Kad $is vielas nonak vide, ir griiti noverst eksponétibu tam, kas gan dzivnieku, gan cilvéku
gadijuma noved pie kumulativas eksponétibas caur vidi.

(8)  PMT un vPvM vielas rada bazas tapéc, ka, nemot véra to augsto noturibu kombinacija ar lielo mobilitati to zema
adsorbcijas potenciala dél, tas var ieklat tidens cikla, ari dzeramaja Gideni, un izplatities lielos attalumos. Daudzas
PMT un vPvM vielas notekiidenu attiriSanas procesos tiek atdalitas tikai daléji un var saglabaties pat péc
vismodernakajiem dzerama {idens attirisanas kompleksos veiktajiem attiriSanas procesiem. Sada nepilniga
atdalifana apvienojuma ar jaunam emisijam nozime, ka $o PMT un vPvM vielu koncentracija vidé laika gaita
palielinas. Kad PMT un vPvM vielas nonak vidg, ir griiti novérst eksponétibu tam, kas gan dzivnieku, gan cilvéku
gadijuma noved pie kumulativas eksponétibas caur vidi. Sis ekspozicijas ilgtermina ietekme nav prognozéjama.

(9)  Nemot véra jaunakas zinatnes atzinas un pieredzi, kas giita, identificgjot cilvéka veselibas un vides endokrinos
disruptorus, ka ari PBT, vPvB, PMT un vPvM vielas un maisijumus, ir lietderigi $im vielam un maisjjumiem ieviest
bistamibas klases un markésanas prasibas, ka ari attiecigus zinatniskos kritérijus to identificésanai.

(10) Pieradijumi par endokrino disruptivitati var bat ar at3kirigu zinatnisko spéku. Tapéc ir lietderigi gan attieciba uz
cilvéka veselibu, gan vidi izveidot divas endokrino disruptoru kategorijas: zinami vai prezuméjami endokrinie
disruptori (1. kategorija) un domajami endokrinie disruptori (2. kategorija).

(11) Izstradajot noradijumus par endokrino disruptoru kritériju piemérosanu, Eiropas Kimikaliju agentiira var izmantot
pieredzi, kas giita, istenojot tiesibu aktus par augu aizsardzibas lidzekliem un biocidiem, ka arT citus zinatniskus
pamatojumus, lai nodro$inatu vadlinijas, kas precizétu, kada ietekme, kas cilveka veselibas un vides aspekta
nenoved pie hroniskiem iznakumiem, varétu bit arpus jédziena “nelabvéliga ietekme” definicijas.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,

vértésanu, licencéSanu un ierobezodanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 148894, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67[EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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(12)

(13)

(15)

(16)

(18)

(20)

PBT un vPyB vielam un maisijumiem pa$piemitosas ipasibas ir lidzigas, bet tas batiski atskiras toksiskuma kritérija
zina. Tapéc ir lietderigi izveidot jaunu bistamibas klasi ar diferenciaciju, vienlaikus nosakot kopigus noteikumus, ka
zinatniski noveértét paspiemitosas ipasibas, kas saistitas ar noturibu un bioakumulaciju.

PMT un vPyM vielam un maisjjumiem pa$piemitosas Ipasibas ir lidzigas, bet tas batiski atskiras toksiskuma kritérija
zina. Tapéc ir lietderigi izveidot jaunu bistamibas klasi ar diferenciaciju, vienlaikus nosakot kopigus noteikumus, ka
zinatniski novertét paspiemitosas Ipasibas, kas saistitas ar noturibu un mobilitati.

Lai vielas un maisijumus varétu pienacigi klasificét ka PBT un vPvB vielas un maisijumus neatkarigi no ta, vai tie ir vai
nav registréti saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006, esosie PBT un vPvB vielu identificéSanas kritériji, kas izklastiti
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikuma 1. iedala, biitu jaieklauj Regula (EK) Nr. 1272/2008. Saja zina jebkada
PBT un vPvB bistamibas kategoriju ieklausana Regula (EK) Nr. 1272/2008 nebitu lietderiga, nemot véra, cik loti
zinatniski spécigiem jabat pieradijumiem, lai izpilditu PBT un vPvB kritérijus, kuri atspogulo tos, kas lidz $im
noteikti Regulas Nr. (EK) 1907/2006 XIII pielikuma. Turklat minétaja pielikuma noteikta skrininga informacija, kas
janem véra, parbaudot ipasibas P, vP, B, vB un T, kalpo citam mérkim, ne bistamibas identificé$anai un klasificésanai.
Turklat kritériju izstrade talakam bistamibas kategorijam uz minétas skrininga informacijas pamata novestu pie
parmérigas klasifikacijas un batiskas parklasanas ar eso$o vidisko klasifikaciju. Tapéc nebatu lietderigi Regula (EK)
Nr. 1272/2008 ieviest papildu bistamibas kategorijas PBT un vPvB.

M/vM Klasifikacijas kritériji it seviski attiecas uz log K. (koeficients, kas raksturo adsorbciju augsné) vértibu. K.
vértiba ir organiska oglekla—tidens sadalijjuma koeficients, kas atspogulo vielas sp&u adsorbéties uz cietas vides
segmentu — pieméram, augsnes, dinu un sedimentu — organiskas frakcijas, tapéc ta ir apgriezti proporcionala vielas
potencialam nonakt pazemes tdenos. Tapéc ir lietderigi mobilitates kritériju novertét attieciba pret vielas log K.
vértibu; zema K, vértiba implicé lielu mobilitati.

leviest jaunas bistamibas klases nozimétu noteikt nosaukumu, attiecigos bistamibas apziméjumus un attiecigos
bistamibas kategoriju kodus. Tapéc minétas bistamibas klases, bistamibas apzimé&jumi un kategoriju kodi ir jaieklauj
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 [, Il un VI pielikuma. Biitu jaieklauj EUH apzimegjumi (ES bistamibas apziméjumi), un
tiem biitu jadarbojas ka H apzimé&jumiem (“galvenajiem” bistamibas apzimé&umiem).

Piktogrammas ir svarigs instruments, ar ko informe par bistamibu. Lai nerastos konflikti ar pasreizéjo apdraudéjumu
apziméS$anai izmantoto eso$o piktogrammu izmantojumu, tas biitu jauno bistamibas klasu bistamibas informacijai
japievieno péc to pienemsanas ANO GHS. Ja §Im jaunajam bistamibas klasém tiks izveidotas jaunas piktogrammas,
par tam vispirms bitu javienojas ANO GHS, lai tas visas ANO GHS dalibvalstis varétu izmantot vienadi.

Lai nodrosinatu, ka vielu un maisijumu piegadatajiem ir laiks pielagoties jaunajiem klasificéSanas un markésanas
noteikumiem, noteikumi, kas paredz pienakumu vielas un maisjjumus klasificét un markét saskana ar o regulu
piemérot atlikti, batu jaieklauj Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma. Lai izvairitos radit papildu slogu vielu un
maisijumu piegadatajiem, minétaja pielikuma vajadzétu ari paredzét iespéju vielas un maisjjumus, kas jau ir laisti
tirgli pirms minétas atliktas pieméroSanas iestaanas, arl turpmak laist tirgfi bez parklasificésanas un parmarkésanas
saskana ar So regulu.

Saskana ar Regula (EK) Nr. 1272/2008 izklastitajiem parejas noteikumiem, kas atlauj jaunos noteikumus brivpratigi
piemérot agrak, piegadatajiem vajadzetu bit iespéjai jaunos klasificéSanas un markésanas noteikumus piemérot
pirms dienas, kad klast piemérojams pienakums vielas un maisijumus klasificét un markeét saskana ar so regulu.

Tapéc Regula (EK) Nr. 1272/2008 bitu attiecigi jagroza,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (EK) Nr. 1272/2008 groza 3adi:

1) regulas I pielikumu groza saskana ar §is regulas I pielikumu;

2) regulas I pielikumu groza saskana ar $is regulas II pielikumu;

3) regulas III pielikumu groza saskana ar $is regulas III pielikumu;
)

4) regulas VI pielikumu groza saskana ar §is regulas IV pielikumu.
2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2022. gada 19. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1272/2008 1 pielikumu groza sadi:

1) 3. dalai pievieno $adu 3.11. iedaju:

“3.11.

3.11.1.

3.11.1.1.

3.11.1.2.

3.11.1.2.1.

3.11.1.2.2.

3.11.2.

3.11.2.1.

Endokrina disrupcija attieciba uz cilveka veselibu

Definicijas un visparigi apsverumi

Definicijas
3.11. iedala ir spéka $adas definicijas:

a) “endokrinais disruptors” ir viela vai maisijums, kas maina vienu vai vairakas endokrinas sistémas
funkcijas un lidz ar to nelabvéligi ietekmé neskartu organismu, ta pécnacgjus, populacijas vai
subpopulacijas;

b) “endokrina disrupcija” ir parmainas, ko attieciba uz vienu vai vairakam endokrinas sistémas funkcijam
izraisa endokrinais disruptors;

¢) “endokrina iedarbiba” ir tada mijiedarbiba ar endokrino sistému, kas var izraisit endokrinas sistémas,
mérkorganu vai mérkaudu atbildes reakciju, un ta vielai vai maisjumam pieskir potencialu mainit
vienu vai vairakas endokrinas sistémas funkcijas;

d) “nelabvéliga ietekme” ir morfologiskas, fiziologiskas, ar augSanu, attistibu reproduktivo funkciju vai
miiza ilgumu saistitas organisma, sistémas, populacijas vai subpopulacijas parmainas, kuru rezultata
pavdjinas funkcionalas spgjas, sp&ja kompensét papildu stresu vai palielinas uzpémiba pret citam
ietekmém;

e) “biologiski ticama saikne” ir korelacija starp endokrino iedarbibu un nelabvéligu ietekmi, kuras pamata
ir biologiski procesi, un korelacija atbilst pasreizéjam zinatniskajam atzipam.

Visparigi apsverumi

Par zinamiem, prezumétiem vai domajamiem cilvéka veselibas endokrinajiem disruptoriem uzskata vielas
un maisijumus, kas, pamatojoties uz 3.11.1. tabula minétajiem pieradjjumiem, atbilst cilvéka veselibas
endokrino disruptoru kritérijiem, ja vien nav parliecino$u pieradjjumu, ka nelabvéliga ietekme cilvekiem
nav relevanta.

Pieradijumus, kurus nem véra vielu klasificé$anai saskana ar citam 3a pielikuma iedalam, var izmantot ar
vielu klasificéSanai par cilvéka veselibas endokrinajiem disruptoriem, ja vien tie atbilst 3aja iedala
noteiktajiem kritérijiem.

Vielu klasificesanas kriteriji

Bistamibas kategorijas

Lai vielas klasificétu endokrinas disrupcijas attieciba uz cilvéka veselibu dél, tas ieklauj viena no divam
kategorijam.
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3.11.1. tabula

Cilveka veselibas endokrino disruptoru bistamibas kategorijas

Kategorijas Kritériji

1. KATEGORIJA Zinami vai prezuméti cilvéka veselibas endokrinie disruptori

Klasifice$ana 1. kategorija liela méra balstas uz pieradjjumiem,
kas giti vismaz par vienu no §adam datu grupam:

a) dati par cilvekiem;

b) dati par dzivniekiem;

¢) ar dzivniekiem nesaistiti dati, kas nodroSina a) vai
b)  apakS$punkta  minétajiem  datiem  lidzvértigu
prognozésanas spéju.

Minétajiem datiem janodrosina pieradijumi par vielas atbilstibu

visiem turpmak minétajiem kriterijiem:

a) endokrina iedarbiba;

b) nelabvéliga ietekme uz neskartu organismu vai ta
pecnacgjiem, vai nakamajam paaudzém;

) biologiski ticama saikne starp endokrino iedarbibu un
nelabvéligo ietekmi.

Tomer, ja ir informacija, kas rada nopietnas $aubas par
nelabvéligas ietekmes relevanci cilvékam, var bit atbilstigak
vielu klasificét 2. kategorija.

2. KATEGORJA Domajami cilveka veselibas endokrinie disruptori

Vielu klasificé 2. kategorija, ja ir izpilditi visi turpmak minétie

kritériji:

a) ir pieradijumi par
i. endokrinu iedarbibu un
ii. nelabveligu ietekmi uz neskartu organismu vai ta

pécnacéjiem, vai nakamajam paaudzém;

b) pieradijumi, kas minéti a) apak$punkta, nav pietiekami
parliecinosi, lai vielu klasificétu 1. kategorija;

¢) ir pieradjjumi par biologiski ticamu saikni starp endokrino
iedarbibu un nelabvéligo ietekmi.

Ja ir parliecinosi pieradijjumi, ka nelabvéliga ietekme cilvékam nav relevanta, vielu par cilvéka veselibas
endokrino disruptoru neuzskata.

3.11.2.2.  KlasificZSanas pamats

3.11.2.2.1. Klasifice$ana notiek uz ieprieks izklastito kritériju pamata, ka ari ar pieradjjumu svérSanas metodi attieciba
uz katru no kritérijiem (sk. 3.11.2.3. iedalu) un pieradijjumu kopgja svara noteikSanas metodi (sk.
1.1.1. iedalu). Par cilvéka veselibas endokrinajiem disruptoriem ir paredzéts klasificét vielas, kas izraisa vai
var izraisit ar endokrino sistému saistitu nelabveligu ietekmi cilvéka organisma.

3.11.2.2.2. Identificgjot, kuras vielas ir cilvéka veselibas endokrinie disruptori, nenem véra nelabvéligu ietekmi, kas ir
tikai citu toksisku ietekmju nespecifiskas sekas.
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3.11.2.3.  Pieradijumu svars un eksperta sledziens

3.11.2.3.1. KlasificeSana par cilvéka veselibas endokrino disruptoru notiek, novertéjot pieradijumu kopgjo svaru ar
eksperta slédzienu (sk. 1.1.1. iedalu). Tas nozimé, ka visa pieejama informacija, kas attiecas uz endokrinas
disrupcijas noteik$anu attieciba uz cilvéka veselibu tiek aplikota kopa, pieméram:

a) in vivo pétijumi vai citi pétjjumi (pieméram, in vitro, in silico pétijumi), kas lauj paredzét nelabvéligu
ietekmi, endokrino iedarbibu vai biologiski ticamu saikni attieciba uz cilvéku vai dzivniekiem;

b) dati par analogiskam vielam, izmantojot struktiiras-darbibas attiecibu (SAR);

¢) var ieklaut ari tadu vielu izvérteSanu, kas ir kimiski saistitas ar pétamo vielu, (grupésana, analogijas
princips), jo Ipasi gadijumos, kad informacijas par pétamo vielu ir maz;

d) jebkadi relevanti un atziti papildu zinatniskie dati.

3.11.2.3.2. Izmantojot pieradijumu svérSanas metodi un eksperta slédzienu, 3.11.2.3.1. iedala minéto zinatnisko
pieradjjumu novértésana jo Ipasi janem véra visi turpmak minétie faktori:

a) gan pozitivi, gan negativi rezultati;
b) pétijumu planu atbilstiba nelabvéligas ietekmes un endokrinas iedarbibas novértésanai;

¢) datu kvalitate un konsekvence, nemot véra rezultatu struktiiru un to saskanibu gan viena pétijuma, gan
starp vairakiem pétjjumiem, kas péc lidziga plana veikti ar dazadam sugam;

d) ekspozicijas cela, toksikokinétikas un metabolisma pétjjumi;

e) robezdevas (robezkoncentracijas) jédziens un starptautiskas vadlinijas par maksimalajam ieteicamajam
devam (koncentracijam) un to, ka novértét parliekas toksicitates maldino$o ietekmi.

3.11.2.3.3. Izmantojot pieradijumu svér§anas metodi, saikni starp endokrino iedarbibu un nelabvéligo ietekmi nosaka,
balstoties uz biologisko ticamibu, kuru savukart nosaka, nemot véra pieejamas zinatniskas atzipas.
Biologiski ticama saikne nav japierada ar konkrétai vielai specifiskiem datiem.

3.11.2.3.4. Ja, novertéjot, vai viela ir klasificgjama par cilveka veselibas endokrino disruptoru saskana ar 3.11. iedalu,
izmanto pieradijumu sverSanas metodi, nem véra ari pieradijumus, kas aplikoti vielas klasificésanai par
vides endokrino disruptoru saskana ar 4.2. iedalu.

3.11.2.4.  PiemeroSanas laiks

Vélakais no 2025. gada 1. maija vielas klasificé saskana ar 3.11.2.1. lidz 3.11.2.3. iedala noteiktajiem
kritérijiem.

Tomer lidz 2026. gada 1. novembrim netiek prasits saskana ar 3.11.2.1 lidz 3.11.2.3. iedala noteiktajiem
kritérijiem klasificét vielas, kas tirgti laistas pirms 2025. gada 1. maija.

3.11.3. Maistjumu klasificesanas kriteriji

3.11.3.1.  Maisjumu klasificeSana, ja ir pieejami dati par visiem maisijuma komponentiem vai tikai par daZiem ta
komponentiem

3.11.3.1.1. Ja vismaz viens no maisijuma komponentiem ir klasificéts par 1. vai 2. kategorijas endokrino disruptoru
attieciba uz cilvéka veselibu un maisijuma ir koncentracija, kas atbilst attiecigajai visparigajai robezkoncen-
tracijai, kura attiecigi 1. un 2. kategorijai noradita 3.11.2. tabula, vai So robezkoncentraciju parsniedz,
maistjumu klasificg par cilvéka veselibas endokrino disruptoru.



L 93/14 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 31.3.2023.

3.11.2. tabula

Maisijumu komponentu visparigas robezkoncentracijas, kuras sasniedzot maisijums klasificéjams par cilveka
veselibas endokrino disruptoru

Vispariga robezkoncentracija, kuru sasniedzot maisijums klasific§jams par:
Komponenta klasifikacija 1. kategorijas endokrino disruptoru 2. kategorijas endokrino disruptoru
attieciba uz cilvéka veselibu attieciba uz cilvéka veselibu
1. kategorijas endokrinais disruptors 20,1%
attieciba uz cilvéka veselibu
2. kategorijas endokrinais disruptors 1%
attieciba uz cilveka veselibu [1. piezime]

Piezime.  Saja tabuld noraditas robezkoncentracijas attiecas uz cietim vielam vai $kidrumiem (masas procenti), ka ari
uz gazém (tilpumkoncentracija).

1. piezime. Ja maisijuma sastavdalas veida koncentracija > 0,1 % ir kads 2. kategorijas endokrinais disruptors attieciba
uz cilvéka veselibu, par maisijumu péc pieprasijuma ir jasniedz DDL.

3.11.3.2.  Maisijumu klasificgSana, ja ir pieejami dati par visu maisijumu

3.11.3.2.1. Maisijumus Kklasificé, pamatojoties uz pieejamajiem testeSanas datiem par atseviskiem maisjjuma
komponentiem, piemérojot robezkoncentracijas, kas noteiktas komponentiem, kuri klasificéti par cilveka
veselibas endokrinajiem disruptoriem. Atseviskos gadijumos klasificéSanai var izmantot testéSanas datus
par maisjumu kopuma, ja ir pieradams, ka endokrina disrupcija attieciba uz cilvéka veselibu nav
konstatéta izvértésana, kas aplitko individualus komponentus. Sados gadijumos testésanas rezultatiem par
maisijumu kopuma jabit parliecino$iem, nemot véra devu (koncentraciju) un citus faktorus, pieméram,
ilgumu, novérojumus, jutigumu un testéSanas sistému statistisko analizi. Jaglaba atbilstiga klasificéSanas
dokumentacija, un ta péc liguma jadara pieejama izskatiSanai.

3.11.3.3.  Maisijumu klasificesana, ja dati par visu maisijumu nav pieejami: salidzinamibas principi

3.11.3.3.1. Ja pats maisjjums nav testéts, nosakot ta endokrino disruptivitati attieciba uz cilvéka veselibu, bet pienacigai
maisijuma raditas bistamibas raksturo$anai ir pieejami pietiekami dati par individualiem komponentiem un
ir testéti lidzigi maisjjumi (saskana ar 3.11.3.2.1. jedalu), Sos datus izmanto saskapa ar 1.1.3. iedala
izklastitajiem salidzinamibas [savieno$anas] principiem.

3.11.3.4.  Piemerosanas laiks

Vélakais no 2026. gada 1. maija maisjjumus klasificé saskana ar 3.11.3.1,, 3.11.3.2. un 3.11.3.3. iedala
noteiktajiem kritérijiem.

Tomeér lidz 2028. gada 1. maijam netiek prasits saskapa ar 3.11.3.1,, 3.11.3.2. un 3.11.3.3. iedala
noteiktajiem kritérijiem klasificét maisijumus, kas tika laisti tirgli pirms 2026. gada 1. maija.

3.11.4. PazinosSana par bistamibu

3.11.4.1.  Vielam un maisjjumiem, kas atbilst kritérijiem klasificéSanai $aja bistamibas klasé (endokrina disrupcija
attieciba uz cilvéka veselibu), izmanto markéuma elementus saskana ar 3.11.3. tabulu.
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3.11.3. tabula
Markéjuma elementi kategorijai “endokrina disrupcija attieciba uz cilvéka veselibu”
Klasifikacija 1. kategorija 2. kategorija
Simbols/piktogramma
Signalvards Bistami Uzmanibu

Bistamibas apziméjums

EUH380: var izraisit endokrinu
disrupciju cilvéka organisma

EUH381: domajams, ka var izraisit
endokrinu disrupciju cilvéka
organisma

Drogibas prasibu apziméjums P201 P201
“Novérsana” P202 P202
P263 P263
P280 P280
Drogibas prasibu apziméjums “Riciba” | P308 + P313 P308 + P313
Drogibas prasibu apziméjums P405 P405
“Glabasana”
Drogibas prasibu apziméjums P501 P501
“Likvidésana”
3.11.4.2.  PieméroSanas laiks attieciba uz vielam
Velakais no 2025. gada 1. maija vielas markeé saskana ar 3.11.4.1. iedalas noteikumiem.
Tomér lidz 2026. gada 1. novembrim netiek prasits saskana ar 3.11.4.1. iedalu markeét vielas, kas tirgd
laistas pirms 2025. gada 1. maija.
3.11.4.3.  PiemeroSanas laiks attieciba uz maisijumiem

Vélakais no 2026. gada 1. maija maisijumus marké saskana ar 3.11.4.1. iedalas noteikumiem.

Tomer lidz 2028. gada 1. maijam netiek prasits saskana ar 3.11.4.1. iedalu markét maisjjumus, kas tirgdi

laisti pirms 2026. gada 1.

maija.”;

4. dalai pievieno $adas 4.2., 4.3. un 4.4. iedalas:

“4.2. Endokrina disrupcija attieciba uz vidi
4.2.1. Definicijas un visparigi apsverumi
4.2.1.1.  Definicijas

4.2. iedala ir speka sadas definicijas:

a) “endokrinais disruptors” ir viela vai maisijums, kas maina vienu vai vairdkas endokrinas sistémas
funkcijas un lidz ar to nelabveligi ietekmé neskartu organismu, ta pécnacgjus, populacijas vai

subpopulacijas;

b) “endokrina disrupcija” ir parmainas, ko attieciba uz vienu vai vairakim endokrinas sistémas funkcijam
izraisa endokrinais disruptors;

¢) “endokrina iedarbiba” ir tada mijiedarbiba ar endokrino sistému, kas var izraisit endokrinas sistémas,
meérkorganu vai mérkaudu atbildes reakciju, un ta vielai vai maisjjumam pieskir potencialu mainit
vienu vai vairakas endokrinas sistémas funkcijas;
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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) “nelabvéliga ietekme” ir morfologiskas, fiziologiskas, ar augsanu, attistibu reproduktivo funkciju vai
miZa ilgumu saistitas organisma, sistémas, populacijas vai subpopulacijas parmainas, kuru rezultata
pavdjinas funkcionalas spgjas, spéja kompensét papildu stresu vai palielinds uznémiba pret citam
ietekmém;

e) “biologiski ticama saikne” ir korelacija starp endokrino iedarbibu un nelabvéligu ietekmi, kuras pamata
ir biologiski procesi, un korelacija atbilst pasreizéjam zinatniskajam atzipam.

Visparigi apsverumi

Par zinamiem, prezumétiem vai domajamiem vides endokrinajiem disruptoriem uzskata vielas un
maisijumus, kas, pamatojoties uz 4.2.1. tabuld minétajiem pieradijumiem, atbilst vides endokrino
disruptoru kritérijiem, ja vien nav parliecino§u pieradijumu, ka nelabveliga ietekme populacijas vai
subpopulacijas limeni nav relevanta.

Pieradijumus, kurus nem véra vielu klasificé$anai saskana ar citam $a pielikuma iedalam, var izmantot ar
vielu klasificéSanai par vides endokrinajiem disruptoriem, ja vien tie atbilst Saja iedala noteiktajiem
kritérijiem.

Vielu klasificesanas kriteriji

Bistamibas kategorijas

Lai vielas klasificétu endokrinas disrupcijas attieciba uz vidi dé], tas ieklauj viena no divam kategorijam.

4.2.1. tabula

Vides endokrino disruptoru bistamibas kategorijas

Kategorijas Kriteériji

1. KATEGORIJA Zinami vai prezuméti vides endokrinie disruptori

Klasificé$ana 1. kategorija liela mera balstas uz pieradijumiem, kas

giiti vismaz par vienu no $adam datu grupam:

a) dati par dzivniekiem;

b) ar dzivniekiem nesaistiti dati, kas nodrosina a) apak$punkta
minétajiem datiem lidzvertigu prognozésanas spéju.

Minétajiem datiem janodrosina pieradijumi par vielas atbilstibu

visiem turpmak minétajiem kriterijiem:

a) endokrina iedarbiba;

b) nelabvéliga ietekme wuz neskartu organismu vai ta
pécnacgjiem, vai nakamajam paaudzém;

) biologiski ticama saikne starp endokrino iedarbibu un
nelabvéligo ietekmi.

Tomer, ja ir informacija, kas rada nopietnas Saubas par konstatétas
nelabvéligas ietekmes relevanci populacijas vai subpopulacijas
limeni, var biit atbilstigak vielu klasificét 2. kategorija.
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2. KATEGORIJA Doméjami vides endokrinie disruptori
Vielu klasificé 2. kategorija, ja ir izpilditi visi turpmak minétie
kriteriji:
a) ir pieradijumi par
i. endokrinu iedarbibu un

ii. nelabvéligu ietekmi uz neskartu organismu vai ta
pécnacgjiem, vai nakamajam paaudzem;
b) pieradijumi, kas minéti a) apak$punkta, nav pietickami
parliecinosi, lai vielu klasificétu 1. kategorija;
¢) ir pieradjjumi par biologiski ticamu saikni starp endokrino
iedarbibu un nelabvéligo ietekmi.

Ja ir parliecinosi pieradijjumi, ka identificéta nelabvéliga ietekme populacijas vai subpopulacijas limeni nav
relevanta, vielu par vides endokrino disruptoru neuzskata.

4.2.2.2.  KlasificeSanas pamats

4.2.2.2.1. Klasificésana notiek uz atbilsto$u ieprieks izklastito kritériju pamata, ka ari ar pieradijumu svérsanas
metodi attieciba uz katru no kritérijiem (sk. 4.2.2.3. iedalu) un pieradijumu kopéja svara noteikSanas
metodi (sk. 1.1.1. iedalu). Par vides endokrinajiem disruptoriem ir paredzéts klasificét vielas, kas
populacijas vai subpopulacijas [imeni izraisa vai var izraisit ar endokrino sistému saistitu nelabveligu
ietekmi.

4.2.2.2.2. Identific§jot, kuras vielas ir vides endokrinie disruptori, nenem véra nelabvéligu ietekmi, kas ir tikai citu
toksisku ietekmju nespecifiskas sekas.

4.2.2.3.  Pieradijumu svars un eksperta sledziens

4.2.2.3.1. Klasificé8ana par vides endokrino disruptoru notiek, novértgjot pieradijumu kopgjo svaru ar eksperta
sledzienu (sk. 1.1.1. iedalu). Tas nozimé, ka visa pieejama informacija, kas attiecas uz endokrinas
disrupcijas noteik$anu attieciba uz vidi tiek aplikota kopa, pieméram:

a) in vivo pétijumi vai citi pétijumi (pieméram, in vitro, in silico pétijumi), kas lauj paredzét nelabveligu
ietekmi, endokrino iedarbibu vai biologiski ticamu saikni attieciba uz dzivniekiem;

b) dati par analogiskam vielam, izmantojot struktiras-darbibas attiecibu (SAR);

¢) var ieklaut ari tadu vielu izvérteSanu, kas ir kimiski saistitas ar pétamo vielu, (grupésana, analogijas
princips), jo Ipasi gadijumos, kad informacijas par pétamo vielu ir maz;

d) jebkadi relevanti un atziti papildu zinatniskie dati.

4.2.2.3.2. Izmantojot pieradjjumu svérSanas metodi un eksperta slédzienu, 4.2.2.3.1. iedala minéto zinatnisko
pieradijumu noveérté$ana jo ipasi janem vera visi turpmak minétie faktori:

a) gan pozitivi, gan negativi rezultati;

b) pétjjumu plana atbilstiba tam, lai novértétu nelabvéligo ietekmi un tas relevanci populacijas vai
subpopulacijas limeni, ka ari ta atbilstiba endokrinas iedarbibas novértésanai;

¢) nelabvéliga ietekme uz reprodukciju, auganul/attistibu, ka ari cita relevanta nelabveliga ietekme, kas
varétu skart populacijas vai subpopulacijas;
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d) datu kvalitate un konsekvence, nemot véra rezultatu struktiiru un to saskanibu gan viena pétijuma, gan
starp vairakiem pétjjumiem, kas péc lidziga plana veikti ar dazadam sugam;

e) ekspozicijas cela, toksikokinétikas un metabolisma pétijumi;

f) robezdevas (robezkoncentracijas) jédziens un starptautiskas vadlinijas par maksimalajam ieteicamajam
devam (koncentracijam) un to, ka noveértét parliekas toksicitates maldinoso ietekmi;

g) pieméroti, uzticami un reprezentativi lauka dati vai monitoringa dati, vai rezultati no populacijas
modeliem, ja ir pieejami.

4.2.2.3.3. Izmantojot pieradijumu svérsanas metodi, saikni starp endokrino iedarbibu un nelabvéligo ietekmi nosaka,
balstoties uz biologisko ticamibu, kuru savukart nosaka, nemot véra pieejamas zinatniskas atzinas.
Biologiski ticama saikne nav japierada ar konkrétai vielai specifiskiem datiem.

4.2.2.3.4. Ja, novértgjot, vai viela ir klasificgjama par vides endokrino disruptoru saskana ar 4.2. iedalu, izmanto
pieradijumu svér§anas metodi, nem véra ari pieradijumus, kas aplikoti vielas klasificésanai par cilvéka
veselibas endokrino disruptoru saskana ar 3.11. iedalu.

4.2.2.4, Piemeérosanas laiks

Velakais no 2025. gada 1. maija vielas klasificé saskapa ar 4.2.2.1. lidz 4.2.2.3. iedala noteiktajiem
kritérijiem.

Tomer lidz 2026. gada 1. novembrim netiek prasits saskana ar 4.2.2.1 lidz 4.2.2.3. iedala noteiktajiem
kritérijiem klasificét vielas, kas tirgti laistas pirms 2025. gada 1. maija.

4.2.3. Maisijumu klasificesanas kriteriji
4.2.3.1.  Maisjumu RlasificeSana, ja ir pieejami dati par visiem maisjuma komponentiem vai tikai par daZiem ta
komponentiem

4.2.3.1.1. Ja vismaz viens no maisjjuma komponentiem ir klasificéts par 1. vai 2. kategorijas endokrino disruptoru
attieciba uz vidi un maisijuma ir koncentracija, kas atbilst attiecigajai visparigajai robezkoncentracijai, kura
attiecigi 1. un 2. kategorijai noradita 4.2.2. tabula, vai $o robezkoncentraciju parsniedz, maisijumu klasificé
par vides endokrino disruptoru.

4.2.2. tabula

Maisijumu komponentu visparigas robezkoncentricijas, kuras sasniedzot maisijums klasificéjams par vides
endokrino disruptoru

Vispariga robezkoncentracija, kuru sasniedzot maisijums klasificgjams par:
Komponenta klasifikacija 1. kategorijas endokrino disruptoru 2. kategorijas endokrino disruptoru
attieciba uz vidi attieciba uz vidi
1. kategorijas endokrinais disruptors 20,1%
attieciba uz vidi
2. kategorijas endokrinais disruptors 1%
attieciba uz vidi [1. piezime]

Piezime.  Saja tabula noraditas robezkoncentracijas attiecas uz cietim vielam vai $kidrumiem (masas procenti), ka ari
uz gazém (tilpumkoncentracija).

1. piezime. Ja maisijuma sastavdalas veida koncentracija > 0,1 % ir kads 2. kategorijas endokrinais disruptors attieciba
uz vidi, par maisijumu péc pieprasijuma ir jasniedz DDL.
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4.2.3.2.  Maisijumu klasificeSana, ja ir pieejami dati par visu maisijumu

4.23.2.1.

Maisjjumus  klasificé, pamatojoties uz pieejamajiem testéSanas datiem par atseviskiem maisjjuma
komponentiem, piemérojot robezkoncentracijas, kas noteiktas komponentiem, kuri klasificéti par vides
endokrinajiem disruptoriem. Atseviskos gadjjumos klasificeSanai var izmantot testéSanas datus par
maisijumu kopuma, ja ir pieradams, ka endokrina disrupcija attieciba uz vidi nav konstatéta izvértesana,
kas apliiko individualus komponentus. Sados gadijumos testéSanas rezultatiem par maisjumu kopuma
jabit parliecinosiem, nemot véra devu (koncentraciju) un citus faktorus, pieméram, ilgumu, novérojumus,
jutigumu un testéSanas sistému statistisko analizi. Jaglaba atbilstiga klasificésanas dokumentacija, un ta péc
liiguma jadara pieejama izskatisanai.

4.2.3.3.  Maisijumu klasificeSana, ja dati par visu maisijumu nav pieejami: salidzinamibas principi

4.2.3.3.1. Ja pats maisjjums nav testéts, nosakot ta endokrino disruptivitati attieciba uz vidi, bet pienacigai maisijuma
raditas bistamibas raksturo$anai ir pieejami pietiekami dati par individualiem komponentiem un ir testéti
lidzigi maisjjumi (saskana ar 4.2.3.2.1. iedalu), Sos datus izmanto saskana ar 1.1.3. iedala izklastitajiem
salidzinamibas principiem.

4.2.3.4. PiemeéroSanas laiks

Vélakais no 2026. gada 1. maija maisjjumus klasificé saskana ar 4.2.3.1 lidz 4.2.3.3. iedala noteiktajiem
kritérijiem.

Tomeér lidz 2028. gada 1. maijam netiek prasits saskana ar 4.2.3.1., 4.2.3.2. un 4.2.3.3. iedala noteiktajiem
kritérijiem klasificét maisijumus, kas tika laisti tirgli pirms 2026. gada 1. maija.

4.2.4. PazinoSana par bistamibu

4.2.4.1.  Vielam un maisjjumiem, kas atbilst kritérijiem klasificéSanai $aja bistamibas klasé (endokrina disrupcija
attieciba uz vidi), izmanto markéuma elementus saskana ar 4.2.3. tabulu.

4.2.3. tabula

Markéjuma elementi kategorijai “endokrina disrupcija attieciba uz vidi”

Klasifikacija 1. kategorija 2. kategorija

Simbols/piktogramma

Signalvards Bistami Uzmanibu

Bistamibas apzimé&jums EUH430: var izraisit endokrinu EUH431: domajams, ka var izraisit
disrupciju vide endokrinu disrupciju vide

Drosibas prasibu apziméjums P201 P201

“Noveérsana” P202 P202
p273 pP273

Drosibas prasibu apziméjums “Riciba” | P391 P391

Drogibas prasibu apziméjums P405 P405

“Glabasana”

Drosibas prasibu apziméjums P501 P501

“Likvidésana”
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4.2.42.  PiemeroSanas laiks attieciba uz vielam
Vélakais no 2025. gada 1. maija vielas marké saskana ar 4.2.4.1. iedalas noteikumiem.

Tomeér lidz 2026. gada 1. novembrim netiek prasits saskana ar 4.2.4.1. iedalu markeét vielas, kas tirgii laistas
pirms 2025. gada 1. maija.

4.2.4.3.  PiemeroSanas laiks attieciba uz maisijumiem
Vélakais no 2026. gada 1. maija maisijumus marké saskana ar 4.2.4.1. iedalas noteikumiem.

Tomeér lidz 2028. gada 1. maijam netiek prasits saskana ar 4.2.4.1. iedalu markét maisijumus, kas tirgi
laisti pirms 2026. gada 1. maija.

43, Noturigas, bioakumulativas un toksiskas vai loti noturigas un loti bioakumulativas ipasibas
4.3.1. Definicijas un visparigi apsverumi

43.1.1.  pielikuma 4.3. iedala ir speka $adas definicijas:

“PBT” ir noturiga, bioakumulativa un toksiska viela vai maisijums, kas atbilst 4.3.2.1. iedala noteiktajiem
klasifikacijas kritérijiem;

“yPvB” ir Joti noturiga un loti bioakumulativa viela vai maisjjums, kas atbilst 4.3.2.2. iedala noteiktajiem
klasifikacijas kritérijiem.

4.3.1.2.  Bistamibas klasi “Noturigas, bioakumulativas un toksiskas vai Joti noturigas, loti bioakumulativas ipasibas”
sikak iedala $adi:
— PBT ipasibas un
— vPvB Ipasibas.

4.3.2. Vielu klasificesanas kriteriji

4.3.2.1.  PBT klasificesanas kriteriji

Vielu, kas atbilst 4.3.2.1.1. lidz 4.3.2.1.3. iedala noteiktajiem noturibas, bioakumulacijas un toksicitates
kritérijiem un kas novertéta saskana ar 4.3.2.3. iedalu, uzskata par PBT vielu.

4.3.2.1.1. Noturiba

Vielu uzskata par atbilstosu noturibas kritérijam (P), ja ir izpildits jebkur§ no turpmak minétajiem
nosacijumiem:

a) tas pusnoardianas periods jiras Gideni ir lielaks par 60 dienam;

b) tas pusnoardisanas periods saldtident vai estuaru tident ir lielaks par 40 dienam;

¢) tas pusnoardianas periods jiras nogulsnés ir lielaks par 180 dienam;

d) tas pusnoardisanas periods saldidenu vai estuaru nogulsnés ir lielaks par 120 dienam;

e) tas pusnoardisanas periods augsné ir lielaks par 120 dienam.

4.3.2.1.2.  Bioakumulacija

Vielu uzskata par atbilstosu bioakumulacijas kritérijam (B), ja tas biokoncentré$anas faktors tideni mitosas
sugas ir lielaks par 2 000.

4.3.2.1.3. Toksicitate
Vielu uzskata par atbilstosu toksicitates kritérijam (T) jebkura no turpmak aprakstitajam situacijam:

a) ilgtermina nenovérojamas ietekmes koncentracija (NOEC) vai ECx (piem., EC10) koncentracija jiiras vai
saldidens organismos ir mazaka par 0,01 mg/l;



31.3.2023. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis L 93/21

b) viela atbilst kritérijiem, lai to klasificétu par kancerogénu (1.A vai 1.B kategorija), mutagénisku
diglstinam (1.A vai 1.B kategorija) vai toksisku reproduktivajai sistémai (1.A, 1.B vai 2. kategorija)
saskana ar 3.5., 3.6. vai 3.7. iedalu;

¢) ir pieejami citi pieradijumi par vielas hronisku toksicitati, uz ko norada tas, ka viela atbilst kritérijiem, lai
to klasificétu kategorija “toksiska ietekme uz pasu mérkorganu péc atkartotas iedarbibas” (STOT RE 1.
vai 2. kategorija) saskana ar 3.9. iedalu;

d) viela atbilst kritérijiem, lai to klasific&tu par endokrino disruptoru (1. kategorija) attieciba uz cilvéku vai
vidi saskana ar 3.11. vai 4.2. iedalu.

4.3.2.2.  vPvB Klasificesanas kritériji

Vielu, kas atbilst 4.3.2.2.1. un 4.3.2.2.2. iedala noteiktajiem noturibas un bioakumulacijas kritérijiem un
kas novértéta saskana ar 4.3.2.3. iedalu, uzskata par vPvB vielu.

4.3.2.2.1. Noturiba

Vielu uzskata par atbilsto$u kritérijam “loti noturiga” (vP), ja ir izpildits jebkur§ no turpmak minétajiem
nosacijumiem:

a) tas pusnoardiSanas periods jiiras ideni, saldiideni vai estuara tiden ir lielaks par 60 dienam;
b) tas pusnoardisanas periods jiras, saldidenu vai estuaru nogulsnés ir lielaks par 180 dienam;

¢) tas pusnoardiSanas periods augsné ir lielaks par 180 dienam.

4.3.2.2.2.  Bioakumulacija
Vielu uzskata par atbilstosu kritérijam “loti bioakumulativa” (vB), ja tas biokoncentrésanas faktors tideni
mitosas sugas ir lielaks par 5 000.

4.3.2.3.  KlasificeSsanas pamats
Lai klasificétu PBT vielas un vPvB vielas, izmanto pieradijumu svér§anas metodi ar eksperta slédzienu, visu
relevanto un pieejamo informaciju, kas uzskaitita 4.3.2.3. iedala, salidzinot ar 4.3.2.1. un 4.3.2.2. iedala
noteiktajiem kritérijiem. Pieradijumu svérSanas metodi izmanto jo ipai tad, ja 4.3.2.1. un 4.3.2.2. iedala
noteiktie kritériji nav tiesi piemérojami attieciba uz pieejamo informaciju.

PBT|vPvB ipasibu noveérteésanas pamata jabat informacijai, kura pamatojas uz datiem, kas iegiiti piemérotos
apstaklos.

IdentificéSanas procesa nem véra ari vielas attiecigo sastavdalu, piedevu vai piemaisijumu, ka ari attiecigo
transformacijas vai noardisanas produktu PBT/vPvB ipasibas.

Si bistamibas klase (noturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT) ipasibas vai loti noturigas un loti
bioakumulativas (vPvB) Ipasibas) attiecas uz visam organiskajam vielam, tostarp organometaliem.

P, vP, B, vB un T ipasibu novérté§ana pem véra informaciju, kas izklastita 4.3.2.3.1,, 4.3.2.3.2.
un 4.3.2.3.3. iedala.

4.3.2.3.1. P vaivP ipasibu novérteSana
Lai novertétu P vai vP ipasibas, nem véra turpmak minéto informaciju:
a) simulacijas testu rezultati attieciba uz noardisanos virszemes idenos;
b) simulacijas testu rezultati attieciba uz noardisanos augsné;
¢) simulacijas testu rezultati attieciba uz noardiSanos nogulsnés;

d) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami pamatot, pieméram, lauka pétijumi vai
monitoringa pétjumi.
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4.3.2.3.2.  BvaivB ipasibu novertesana
Lai novértétu B vai vB ipasibas, nem véra turpmak uzskaitito informaciju:
a) pétijuma par biokoncentraciju vai bioakumulaciju tideni mito$as sugas rezultati;

b) cita informacija par bioakumulacijas potencialu, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami
pamatot, pieméram:

i) pétijuma par bioakumulaciju sauszemes sugas rezultati,
ii) dati par cilvéka kermena skidrumu vai audu, tadu ka asinis, piens vai taukaudi, zinatnisko analizi,

iii) paaugstinatu limenu konstatéSana biota, jo ipasi apdraudétajas sugas vai neaizsargatakajas
populacijas vai subpopulacijas, salidzinajuma ar apkartéjo vidi,

iv) ar dzivniekiem veikta hroniskas toksicitates pétijuma rezultati,
v) vielas toksikokinétiskas uzvedibas noveértéjums;

¢) informacija par vielas biomagnificé$anas spéju baribas kédg, ja iespgjams, izsakot ar biomagnifikacijas
koeficientiem vai trofiskas magnifikacijas koeficientiem.

4.3.2.3.3. T ipasibu novertesana

Lai novertétu T ipasibas, nem véra $adu informaciju:

a) rezultati, kas iegati ilgtermina toksicitates testé$ana ar tidens bezmugurkaulniekiem;

b) rezultati, kas iegati ilgtermina toksicitates testé$ana ar zivim;

¢) rezultati, kas iegaiti aug8anas inhibicijas testa ar a]§ém vai idensaugiem;

d) to, vai viela atbilst kritérijiem, lai to klasificetu par 1.A vai 1.B kategorijas kancerogénu (bistamibas
apzim&ums: H350 vai H350i), par 1.A vai 1.B kategorijas mutagénisku diglsinam (bistamibas
apzim&ums: H340), par 1.A, 1.B vai 2. kategorijas toksisku reproduktivajai sistémai (bistamibas
apzimgums: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d vai H361fd)
vai par tadu, kas klasificgjama kategorija “toksiska ietekme uz ipasu mérkorganu péc atkartotas

iedarbibas”, 1. vai 2. kategorija (bistamibas apzimé&jums: H372 vai H373);

e) to, vai viela atbilst kritérijiem, lai to klasificétu par cilvéka veselibas vai vides endokrino disruptoru (1.
kategorija) (bistamibas apzimé&jums: EUH380 vai EUH430);

f) rezultati, kas iegati ilgtermina toksicitates testéSana ar sauszemes organismiem, bezmugurkaulniekiem
un augiem;

g) rezultati, kas iegiiti ilgtermina toksicitates testésana ar nogulsnés mito$iem organismiem;
h) rezultati, kas iegati ilgtermina toksicitates vai reproduktivas toksicitates testéana ar putniem;

i) cita informacija, kuras piemerotibu un ticamibu var pietiekami pamatot.
4.3.2.4.  Pieradijumu svars un eksperta slédziens

4.3.2.4.1. Izmantojot pieradijumu svérSanas metodi ar eksperta slédzienu, kas minéta 1.1.1. iedala, visus pieejamos
zinatniskos datus apliko kopa, piemeéram $adus:

a) in vivo pétfjumi vai citi pétijumi (piemeéram, in vitro, in silico pétjjumi);
b) informacija, kas iegiita, piemérojot kategoriju pieeju (grupésana, analogijas princips);

¢) dati par analogiskam vielam, izmantojot struktiiras-darbibas attiecibu (SAR), kas informeé par P, vP, B, vB
un T ipasibam;

d) monitoringa un modelé$anas rezultati;
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e) cilvéku pieredze, pieméram, dati par darbu un dati no nelaimes gadijumu datubazém;

f) epidemiologiskie un kliniskie pétjjumi;

g) labi dokumentéti gadijumu zinojumi, zinatniski recenzéti publicéti pétijumi un novérojumi;

h) jebkadi papildu piepemami dati.

Pienacigs svars pieskirams datu kvalitatei un konsekvencei. Pieejamos rezultatus, neatkarigi no to

individualajiem secinajumiem, apkopo viena pieradijumu svérsana.

43.2.4.2. Izmantojot pieradijumu svérSanas metodi, lidztekus informacijai, kas minéta 4.3.2.3.1., 4.3.2.3.2.
un 4.3.2.3.3. iedala, zinatniskaja novértésana ka relevantu P, vP, B, vB un T ipasibu noteiksanai apliko ari
turpmak minéto informaciju:

a) norades uz P vai vP ipasibam:
i) talitéjas bionoardamibas testu rezultati,

ii) citu noardamibas skrininga testu rezultati (pieméram, paatrinatas bionoardamibas tests, iedabiskas
bionoardamibas testi),

iif) rezultati, kas iegtiti pamatigi izstradata un uzticama bionoardamibas (Q)SAR modelésana,
iv) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami pamatot;
b) norades uz B vai vB Tpasibam:

i) eksperimentali noteikts vai pamatigi izstradata un uzticama (Q)SAR modelésana aplésts oktanola-
tidens sadalijuma koeficients,

ii) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietickami pamatot;
¢) norades uz T ipasibam:
i) istermina toksicitate tdensvidé (pieméram, rezultati, kas iegiti akiitas toksicitates testéSana ar
bezmugurkaulniekiem, algém, Gidensaugiem vai zivim un akiitas toksicitates in vitro testé$ana ar
zivju §ainu linjju),

i) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami pamatot.

4.3.2.5. Piemerosanas laiks

Vélakais no 2025. gada 1. maija vielas klasificeé saskana ar 4.3.2.1. lidz 4.3.2.4. ieda]a noteiktajiem
kritérijiem.

Tomer lidz 2026. gada 1. novembrim netiek prasits saskapa ar 4.3.2.1 lidz 4.3.2.4. iedala noteiktajiem
kritérijiem klasificét vielas, kas tirgti laistas pirms 2025. gada 1. maija.

4.3.3. Maistjumu klasificesanas kriteriji
4.3.3.1.  Maisjjumu klasificé attiecigi ka PBT vai vPvB, ja vismaz viens maisjjuma esoss komponents ir klasificéts

attiecigi ka PBT vai vPvB un taja ir koncentracija 0,1 % (masa/masa) vai $o koncentraciju parsniedz.

4.3.3.2.  PiemeroSanas laiks
Vélakais no 2026. gada 1. maija maisijumus klasificé saskana ar 4.3.3.1. iedala noteiktajiem kritérijiem.

Tomer lidz 2028. gada 1. maijam netiek prasits saskana ar 4.3.3.1. iedala noteiktajiem kritérijiem klasificet
maistjumus, kas tika laisti tirgli pirms 2026. gada 1. maija.

434, PazinosSana par bistamibu

4.3.4.1.  Vielam vai maisijumiem, kas atbilst kritérijiem klasificéSanai $aja bistamibas klasg, izmanto marké&uma
elementus saskana ar 4.3.1. tabulu.
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4.3.1. tabula

PBT un vPyB ipasibu marké&juma elementi

PBT vPvB
Simbols/piktogramma
Signalvards Bistami Bistami
Bistamibas apziméjums EUH440: Uzkrajas vidé un dzivos EUH441: Izteikti uzkrajas vidé un
organismos, tai skaita cilvéka dzivos organismos, tai skaita cilvéka
organisma organisma
Drogibas prasibu apziméjums P201 P201
“NovérSana” P202 P202
pP273 p273
Drosibas prasibu apziméjums “Riciba” | P391 P391
Drosibas prasibu apziméjums P501 P501
“Likvidésana”
4.3.4.2.  PieméroSanas laiks attiecibd uz vielam

Vélakais no 2025. gada 1. maija vielas marké saskana ar 4.3.4.1. iedalas noteikumiem.
Tomeér lidz 2026. gada 1. novembrim netiek prasits saskana ar 4.3.4.1. iedalu market vielas, kas tirgi laistas
pirms 2025. gada 1. maija.
4.3.4.3.  PiemeroSanas laiks attiecibd uz maisijumiem
Velakais no 2026. gada 1. maija maisjjumus markeé saskana ar 4.3.4.1. iedalas noteikumiem.

Tomeér lidz 2028. gada 1. maijam netiek prasits saskana ar 4.3.4.1. iedalu markét maisijumus, kas tirg
laisti pirms 2026. gada 1. maija.

4.4, Noturigas, mobilas un toksiskas vai Joti noturigas, Joti mobilas ipasibas
4.4.1. Definicijas un visparigi apsverumi

44.1.1.  pielikuma 4.4. iedala ir spéka $adas definicijas:

“PMT” ir noturiga, mobila un toksiska viela vai maisijums, kas atbilst 4.4.2.1. iedala noteiktajiem
klasifikacijas kritérijiem.

“PyM” ir loti noturiga un loti mobila viela vai maisijums, kas atbilst 4.4.2.2. iedala noteiktajiem
klasifikacijas kriterijiem.

“log Kc” ir organiska oglekla—tidens sadalijuma koeficienta decimallogaritms (t.i. K,).

4.4.1.2.  Bistamibas klasi “Noturigas, mobilas un toksiskas vai Joti noturigas, loti mobilas ipasibas” sikak iedala $adi:
— PMT ipasibas un
— vPvM ipasibas.

4.4.2. Vielu klasificesanas kriteriji

4.42.1.  PMT klasificesanas kriteriji

Vielu, kas atbilst 4.4.2.1.1., 4.4.2.1.2. un 4.4.2.1.3. iedald noteiktajiem noturibas, mobilitates un
toksicitates kritérijiem un kas novértéta saskana ar 4.4.2.3. iedalu, uzskata par PMT vielu.
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4.4.2.1.1.  Noturiba
Vielu uzskata par atbilstodu noturibas kritérijam (P) jebkura no turpmak aprakstitajam situacijam:
a) tas pusnoardianas periods jiras Gideni ir lielaks par 60 dienam;
b) tas pusnoardiSanas periods saldiident vai estuaru Gident ir lielaks par 40 dienam;
¢) tas pusnoardisanas periods juras nogulsnés ir lielaks par 180 dienam;
d) tas pusnoardisanas periods saldiidenu vai estuaru nogulsnés ir lielaks par 120 dienam;

e) tas pusnoardisanas periods augsné ir lielaks par 120 dienam.

4.4.2.1.2. Mobilitate

Vielu uzskata par atbilstosu mobilitates kritérijam (M), ja tas log K, ir mazaks par 3. Joniz&jamai vielai
mobilitates kritériju uzskata par izpilditu, ja tas zemaka log K, vértiba pie pH no 4 lidz 9 ir mazaka par 3.

4.42.1.3. Toksicitate
Vielu uzskata par atbilstosu toksicitates kritérijam (T) jebkura no turpmak aprakstitajam situacijam:

a) ilgtermina nenovérojamas ietekmes koncentracija (NOEC) vai ECx (piem., EC10) koncentracija jiiras vai
saldlidens organismos ir mazaka par 0,01 mg/;

b) viela atbilst kritérijiem, lai to klasificétu par kancerogénu (1.A vai 1.B kategorija), mutagénisku
diglsinam (1.A vai 1.B kategorija) vai toksisku reproduktivajai sistémai (1.A, 1.B vai 2. kategorija)
saskana ar 3.5., 3.6. vai 3.7. iedalu;

¢) ir pieejami citi pieradijumi par vielas hronisku toksicitati, uz ko norada tas, ka viela atbilst kritérijiem, lai

to klasificétu kategorija “toksiska ietekme uz ipasu mérkorganu péc atkartotas iedarbibas” (STOT RE 1.
vai 2. kategorija) saskana ar 3.9. iedalu;

d) viela atbilst kritérijiem, lai to klasificétu par endokrino disruptoru (1. kategorija) attieciba uz cilvéka
veselibu vai vidi saskana ar 3.11. vai 4.2. iedalu.

4.42.2.  vPvM Klasificesanas kriteriji

Vielu, kas atbilst 4.4.2.2.1. un 4.4.2.2.2. iedala noteiktajiem noturibas un mobilitates kritérijiem un kas
novertéta saskana ar 4.4.2.3. iedalu, uzskata par vPvM vielu.

4.4.2.2.1.  Noturiba
Vielu uzskata par atbilstosu kritérijam “loti noturiga” (vP) jebkura no turpmak aprakstitajam situacijam:
a) tas pusnoardiSanas periods jiras Gideni, saldiideni vai estuara tideni ir lielaks par 60 dienam;
b) tas pusnoardisanas periods jiras, saldiidenu vai estuaru nogulsnés ir lielaks par 180 dienam;

c) tas pusnoardisanas periods augsné ir lielaks par 180 dienam.

4.4.2.2.2. Mobilitate

Vielu uzskata par atbilstosu kritérijam “loti mobila” (vM), ja tas log K, ir mazaks par 2. Joniz&jamai vielai
mobilitates kritériju uzskata par izpilditu, ja tas zemaka log K, vértiba pie pH no 4 lidz 9 ir mazaka par 2.

4.42.3.  KlasificeSanas pamats

Lai klasificetu PMT vielas un vPvM vielas, izmanto pieradijumu svérsanas metodi ar eksperta slédzienu, visu
relevanto un pieejamo informaciju, kas uzskaitita 4.4.2.3. iedala, salidzinot ar 4.4.2.1. un 4.4.2.2. iedala
noteiktajiem kritérijiem. Pieradijumu svérSanas metodi izmanto jo ipai tad, ja 4.4.2.1. un 4.4.2.2. iedala
noteiktie kritériji nav tiesi piemerojami attieciba uz pieejamo informaciju.
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4.4.23.1.

4.4.2.3.2.

4.4.2.3.3.

PMT|vPyM Tpasibu novértéSanas pamata jabat informacijai, kura pamatojas uz datiem, kas iegiiti
piemérotos apstak]os.

IdentificéSanas procesa nem véra ari vielas attiecigo sastavdalu, piedevu vai piemaisijumu, ka ari attiecigo
transformacijas vai noardisanas produktu PMT/vPvM ipasibas.

Si bistamibas klase (PMT un vPyM ipasibas) attiecas uz visim organiskajam vielam, tostarp organometaliem.

P, vP, M, vM un T ipasibu novértéana nem véra informaciju, kas izklastita 4.4.2.3.1., 4.4.2.3.2.
un 4.4.2.3.3. iedala.

P vai vP Tpasibu novertésana

Lai noveértétu P vai vP ipasibas, nem véra turpmak minéto informaciju:

a) simulacijas testu rezultati attieciba uz noardisanos virszemes tidenos;

b) simulacijas testu rezultati attieciba uz noardisanos augsné;

¢) simulacijas testu rezultati attieciba uz noardiSanos nogulsnés;

d) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami pamatot, pieméram, lauka pétijumi vai
monitoringa pétjjumi.

M vai vM ipasibu novérteSana

Lai novértétu M vai vM ipasibas, nem véra turpmak minéto informaciju:

a) adsorbcijas/desorbcijas testu rezultati;

b) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietickami pamatot, pieméram, infiltréSanas,
model&anas vai monitoringa pétijumi.

T ipasibu novértesana

Lai novértétu T Ipasibas, nem véra $adu informaciju:

a) rezultati, kas iegati ilgtermina toksicitates testé$ana ar tidens bezmugurkaulniekiem;

b) rezultati, kas iegati ilgtermina toksicitates testé$ana ar zivim;

¢) rezultati, kas ieg@iti augSanas inhibicijas testa ar a]gém vai tidensaugiem;

d) to, vai viela atbilst kritérijiem, lai to klasificétu par 1.A vai 1.B kategorijas kancerogénu (bistamibas
apzim&ums: H350 vai H350i), par 1.A vai 1.B kategorijas mutagenisku diglsinam (bistamibas
apzimgums: H340), par 1.A, 1.B vai 2. kategorijas toksisku reproduktivajai sistémai (bistamibas
apzimé&ums: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d vai H361fd)
vai par tadu, kas klasificgjama kategorija “toksiska ietekme uz ipasu mérkorganu péc atkartotas

iedarbibas”, 1. vai 2. kategorija (bistamibas apzimé&jums: H372 vai H373);

e) to, vai viela atbilst kritérijiem, lai to klasificétu par cilvéka veselibas vai vides endokrino disruptoru (1.
kategorija) (bistamibas apzimé&jums: EUH380 vai EUH430);

f) rezultati, kas iegti ilgtermina toksicitates testéSana ar sauszemes organismiem, bezmugurkaulniekiem
un augiem;

g) rezultati, kas iegati ilgtermina toksicitates testésana ar nogulsnés mitosiem organismiem;
h) rezultati, kas iegiiti ilgtermina toksicitates vai reproduktivas toksicitates testéSana ar putniem;

i) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami pamatot.
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4.4.2.4.  Pieradijumu svars un eksperta sledziens

4.42.4.1. Izmantojot pieradijumu svérSanas metodi ar eksperta slédzienu, kas minéta 1.1.1. iedala, visus pieejamos
zinatniskos datus apliiko kopa, pieméram $adus:

a) invivo pétijumi vai citi pétijumi (pieméram, in vitro, in silico pétjjumi);
b) informacija, kas iegiita, piemérojot kategoriju pieeju (grupéana, analogijas princips);

¢) dati par analogiskam vielam, izmantojot struktiiras-darbibas attiecibu (SAR), kas informé par P, vP, M,
yM un T ipasibam;

d) monitoringa un modelésanas rezultati;

e) cilveku pieredze, pieméram, dati par darbu un dati no nelaimes gadijumu datubazém;

f) epidemiologiskie un kliniskie pétijumi;

g) labi dokumenteti gadijumu zinojumi, zinatniski recenzéti publicéti pétfjumi un novérojumi;

h) jebkadi papildu piepemami dati.

Pienacigs svars pieskirams datu kvalitatei un konsekvencei. Pieejamos rezultatus, neatkarigi no to

individualajiem secindjumiem, apkopo viena pieradijumu svérsana.

4.4.2.4.2. Izmantojot pieradijumu svérSanas metodi, lidztekus informacijai, kas minéta 4.4.2.3.1., 4.4.2.3.2.
un 4.4.2.3.3. iedala, zinatniskaja novértésana ka relevantu P, vP, M, vM un T ipasibu noteikSanai apliko ari
turpmak minéto informaciju:
a) norades uz P vai vP ipasibam:

i) talitéjas bionoardamibas testu rezultati,

i) citu noardamibas skrininga testu rezultati (pieméram, paatrinatas bionoardamibas tests, iedabiskas
bionoardamibas testi),

iii) rezultati, kas iegfiti pamatigi izstradata un uzticama bionoardamibas (Q)SAR modelésana,
iv) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami pamatot;
b) informacija, kas ir relevanta M vai vM ipasibu konteksta:

i) pamatigi izstradata un uzticama (Q)SAR model€Sana apleésts organiska oglekla—tidens sadalijuma
koeficients (K,.),

ii) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami pamatot;
¢) informacija, kas ir relevanta T Ipasibu konteksta:
i) istermina toksicitate Gdensvidé (pieméram, rezultati, kas iegfiti akitas toksicitates testé$ana ar
bezmugurkaulniekiem, algém, Gdensaugiem vai zivim un akiitas toksicitates in vitro testéSana ar
zivju §ainu linjju),

ii) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami pamatot.

4.4.2.5. Piemérosanas laiks

Velakais no 2025. gada 1. maija vielas klasificé saskana ar 4.4.2.1. lidz 4.4.2.4. iedala noteiktajiem
kritérijiem.

Tomer lidz 2026. gada 1. novembrim netiek prasits saskana ar 4.4.2.1 lidz 4.4.2.4. iedala noteiktajiem
kritérijiem klasificét vielas, kas tirgii laistas pirms 2025. gada 1. maija.
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4.4.3. Maisijumu klasificesanas kriteriji
4.43.1.  Maisjjumu klasificé ka PMT vai vPvM, ja vismaz viens maisjjuma komponents ir klasificéts ka PMT vai vPvM

un taja ir koncentracija 0,1 % (masajmasa) vai o koncentraciju parsniedz.

4.43.2.  Piemerosanas laiks
Vélakais no 2026. gada 1. maija maisijumus klasificé saskana ar 4.4.3.1. iedala noteiktajiem kritérijiem.

Tomer lidz 2028. gada 1. maijam netiek prasits saskana ar 4.4.3.1. iedala noteiktajiem kritérijiem klasificét
maisijumus, kas tika laisti tirgfi pirms 2026. gada 1. maija.

4.4.4. Pazinosana par bistamibu

4.4.4.1.  Vielam vai maisijumiem, kas atbilst kritérijiem klasificéSanai $aja bistamibas klasé (PMT un vPyvM ipasibas),
izmanto markgjuma elementus saskana ar 4.4.1. tabulu.

4.4.1. tabula

PMT un vPvM ipasibu markéjuma elementi

PMT vPvM
Simbols/piktogramma
Signalvards Bistami Bistami
Bistamibas apzimé&jums EUHA450: Var izraisit ilgstosu un EUHA451: Var izraisit Joti ilgstosu un
diftizu tidens resursu kontaminaciju | diftizu tidens resursu kontaminaciju
Drogibas prasibu apziméjums P201 P201
“Novérsana” pP202 P202
pP273 P273
Drosibas prasibu apziméjums “Riciba” | P391 P391
Drosibas prasibu apziméjums P501 P501
“Likvidesana”
4.4.4.2.  Piemerosanas laiks attieciba uz vielam

Vélakais no 2025. gada 1. maija vielas marké saskana ar 4.4.4.1. iedalas noteikumiem.

Tomeér lidz 2026. gada 1. novembrim netiek prasits saskana ar 4.4.4.1. iedalu market vielas, kas tirgi laistas
pirms 2025. gada 1. maija.

4.44.3.  PiemeroSanas laiks attiecibd uz maisijumiem
Vélakais no 2026. gada 1. maija maisijumus marké saskana ar 4.4.4.1. iedalas noteikumiem.

Tomér lidz 2028. gada 1. maijam netiek prasits saskana ar 4.4.4.1. iedalu markét maisijumus, kas tirgi
laisti pirms 2026. gada 1. maija.”
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I PIELIKUMS
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 II pielikuma 2. dalas 2.10. iedalas

pirmaja dala pievieno $adu ievilkumu:
“— 20,1 % vielas, kas klasificeta par 2. kategorijas endokrino disruptoru attieciba uz cilvéka veselibu; vai

- 20,1 % vielas, kas klasificéta par 2. kategorijas endokrino disruptoru attieciba uz vidi.”
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111 PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1272/2008 III pielikuma 1. dalu groza 3adi:

1) pievieno §adu c) un d) punktu:

“c) ja ir pieskirts bistamibas apzim&ums EUH441 “Izteikti uzkrajas vidé un dzivos organismos, tai skaita cilvéka
organisma”, apziméjumu EUH440 “Uzkrajas vidé un dzivos organismos, tai skaita cilvéka organisma” drikst izlaist;

d) jair pieskirts bistamibas apzimé&ums EUH451 “Var izraisit oti ilgstosu un diftizu tidens resursu kontaminaciju”,
apzimé&jumu EUH450 “Var izraisit ilgsto$u un diftzu Gidens resursu kontaminaciju” drikst izlaist.”;

2) 1.2. tabula pievieno $adas rindas:

“EUH 380 Valoda

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 Valoda

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) 1.3. tabula pievieno $adas rindas:

“EUH 430 Valoda

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 Valoda

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 Valoda

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 Valoda

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 Valoda

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
miénniskor

EUH 450 Valoda

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 Valoda

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 Valoda

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

Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 31.3.2023.

EUH 451 Valoda

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”




31.3.2023. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 93/39

IV PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 1. dalas 1.1.2.1.1. iedalas 1.1. tabulu groza 3adi:

1) péc rindas, kas attiecas uz bistamibas klasi “Bistams ieelpojot”, ieklauj $adu rindu:

“Cilveka veselibas endokrinais disruptors ED HH 1
ED HH 2”

2) péc rindas, kas attiecas uz bistamibas klasi “Viela bistama fidens videi”, ieklauj $adas rindas:

“Vides endokrinais disruptors ED ENV 1
ED ENV 2
Noturiga, bioakumulativa un toksiska PBT
Loti noturiga un loti bioakumulativa vPvB
Noturiga, mobila un toksiska PMT
Loti noturiga un loti mobila vPyM”
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