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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2023/707
2022 m. gruodzio 19 d.

kuriuo dél cheminiy medZiagy bei miSiniy pavojingumo klasiy ir klasifikavimo, Zenklinimo bei
pakavimo kriterijy i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama { 2008 m. gruodZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantj ir panaikinantj direktyvas 67/548/EEB
bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiiantj Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 ('), ypac i jo 53 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 2-5 dalyse pateikiami suderinti cheminiy medZiagy, miSiniy ir tam tikry
gaminiy klasifikavimo pagal pavojingumo klases kriterijai, ty pavojingumo klasiy diferenciacija ir ty kriterijy
taikymo nuostatos, taip pat atitinkami Zenklinimo reikalavimai. Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 3 dalyje
pateikti pavojaus sveikatai kriterijai, o to priedo 4 dalyje — pavojaus aplinkai kriterijai;

(2)  Europos Zzaliojo kurso komunikate (?) iskeltas tikslas — geriau apsaugoti Zmoniy sveikata ir aplinkg plataus uzmojo
veiksmais maZzinant tarsg i§ visy Saltiniy ir kuriant aplinkg be toksiniy medziagy;

(3)  Komisijos komunikate ,Cheminiy medziagy strategija tvarumui uZztikrinti. Aplinkos be toksiniy medZiagy
kiirimas“ () pabréziamas poreikis nustatyti teisiSkai privalomg endokrining sistemg ardanciy medzZiagy
pavojingumo nustatymo sistema, grindZiama 2002 m. Pasaulio sveikatos organizacijos nustatyta apibréztimi () ir
augaly apsaugos produktams (®) bei biocidiniams produktams () jau parengtais kriterijais, ir taikyti ji visuose
Sajungos teisés aktuose. Tame komunikate taip pat atkreipiamas démesys | tai, kad, siekiant visapusiskai spresti
toksiskumo aplinkai, patvarumo, mobilumo ir bioakumuliacijos klausimus, reikia  Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
jtraukti naujy pavojingumo klasiy ir kriterijy;

(4)  Komisija atliko naujy pavojingumo klasiy ir kriterijy jtraukimo j Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 poveikio vertinimg
- jis apémé atviras vieSas konsultacijas ir konsultacijas su suinteresuotaisiais subjektais. Komisija dél naujy
pavojingumo klasiy ir cheminiy medZziagy bei misiniy klasifikavimo ir Zenklinimo kriterijy taip pat konsultavosi su
Europos cheminiy medZiagy agentiiros patvariy, bioakumuliaciniy ir toksisky cheminiy medziagy eksperty grupe,
REACH ir CLP reglamenty kompetentingomis institucijomis (CARACAL eksperty grupe), taip pat tos eksperty
grupés endokrining sistemg ardanciy medziagy pogrupiu ir i jy mokslines rekomendacijas atsizvelgé;

() OLL 353,200812 31, p. 1.

() 2019 m. gruodzio 11 d. Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,Europos Zaliasis kursas“ (COM(2019) 640 final).

() Cheminiy medZiagy strategija tvarumui uZtikrinti, COM(2020) 667 final.

(*) WHO/IPCS (Pasaulio sveikatos organizacijos tarptautiné cheminés saugos programa), 2002 m. Visuotinis mokslo apie endokrining
sistemg ardancias medziagas biiklés vertinimas (WHO/PCS/EDC/02.2), https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/67357|
WHO_PCS_EDC_02.2.pdf.

() 2018 m. balandzio 19 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/605, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy
nustatymo kriterijai ir i§ dalies kei¢iamas Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 I priedas (OL L 101, 2018 4 20, p. 33).

(®) 2017 m. rugséjo 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/2100, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 528/2012 nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai (OL L 301, 2017 11 17, p. 1).
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(5)  remiantis patirtimi ir iSaugusiomis mokslinémis Ziniomis, jgytomis pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 1907/2006 (') nustatant labai didelj susirtipinima keliancias chemines medziagas dél jy endokrining sistema
ardanciy savybiy, taip pat nustatant PBT (patvarias, bioakumuliacines, toksiskas), vPvB (labai patvarias, didelés
bioakumuliacijos), PMT (patvarias, mobilias, toksiskas) ir vPvM (labai patvarias, labai mobilias) medZiagas,
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 bitina pritaikyti prie technikos ir mokslo pazangos. Moksliniai kriterijai, pagal
kuriuos turi bati vertinami turimi priskyrimo toms pavojingumo klaséms jrodymai, turéty atspindéti dabarting
mokslo biikle;

(6)  endokrining sistema ardanciy savybiy turin¢ios cheminés medziagos ir misiniai kelia riipestj dél Zmoniy sveikatos ir
aplinkos. Irodyta, kad endokrininés sistemos ardymas zmonéms gali sukelti tam tikrus sutrikimus, kaip antai
apsigimimus, vystymosi, reprodukcinius ar neurologinius sutrikimus, vézj, diabetg ir nutukima, ir kad $iy sutrikimy
tiek vaikams, tiek suaugusiesiems pasitaiko daug ir daugéja. Taip pat jrodyta, kad endokrinine sistemg ardancios
savybés gali neigiamai paveikti gyviiny populiacijas;

(7)  patirtis rodo, kad cheminés medziagos ir misiniai, turintys PBT arba vPvB savybiy, kelia labai didelj susirGipinima.
Aplinkoje jos lengvai nesuyra ir yra linkusios kauptis gyvuose organizmuose visame mitybos tinkle. Siy medziagy
kaupimgsi aplinkoje sunku pakreipti priesinga linkme, nes ir sumazinus jy i$metimg jy koncentracija aplinkoje
lengvai nesumazéja, o ilgalaikj Sio kaupimosi poveiki daznai sunku prognozuoti. Be to, kai kurios PBT ir vPvB
medziagos, kurios pernesamos dideliais atstumais, gali uztersti atokias $varias vietoves. Sioms medziagoms patekus
j aplinka, jy i$vengti yra sunku, todél per aplinkg tiek Zmonés, tiek gyviinai patiria kaupiamaja jy ekspozicija;

(8)  PMT ir vPvM medziagos kelia susirGipinima, nes dél didelio jy patvarumo ir didelio mobilumo, kurj lemia mazas
adsorbcijos potencialas, jos gali patekti | vandens cikla, jskaitant geriamaji vandeni, ir pasklisti dideliais atstumais.
Daugelis PMT ir vPvM medziagy per nuoteky valymo procesus pasalinamos tik i§ dalies ir jos gali prasiskverbti net
per pacius paZangiausius valymo procesus, taikomus geriamojo vandens valymo jrenginiuose. Dél tokio nevisigko
pasalinimo ir naujo imetamo tersaly kiekio iy PMT ir vPvM medziagy koncentracija aplinkoje ilgainiui didéja.
PMT ir vPvM medZiagoms patekus | aplinka, jy iSvengti yra sunku, todél per aplinkg tiek Zmonés, tiek gyviinai
patiria kaupiamaja jy ekspozicijg. Bet koks $ios ekspozicijos poveikis ilguoju laikotarpiu yra neprognozuojamas;

(9)  atsizvelgiant | iSaugusias mokslines Zinias ir patirtj, jgyta nustatant Zmoniy sveikata ir aplinka veikiancias
endokrining sistemg ardancias medziagas, taip pat PBT, vPvB, PMT ir vPvM medziagas ir misinius, tikslinga nustatyti
ty medZziagy ir miSiniy pavojingumo klases ir Zenklinimo reikalavimus ir atitinkamus jy nustatymo mokslinius
kriterijus;

(10) jrodymy apie endokrininés sistemos ardymo savybes lygis gali bati skirtingo mokslinio svorio. Todél tikslinga tiek
zmoniy sveikatos atzvilgiu, tiek aplinkos atzvilgiu sukurti dvi endokrining sistema ardanc¢iy medziagy kategorijas:
zinomos arba numanomos endokrining sistema ardancios medziagos (1 kategorija) ir jtariamos endokrining
sistemg ardancios medziagos (2 kategorija);

(11) rengdama endokrining sistemg ardanciy medziagy kriterijy taikymo gaires, Europos cheminiy medziagy agentiira
gali remtis patirtimi, jgyta jgyvendinant augaly apsaugos produktus ir biocidinius produktus reglamentuojancius
teisés aktus, taip pat kitais moksliniais pagrindimais, kad pateikty gaires, kuriose bty paaiskinta, koks poveikis,
nesukeliantis létiniy pasekmiy Zmoniy sveikatai ir aplinkai, galéty biiti nejtrauktas i ,neigiamo poveikio® apibréztj;

() 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dé¢l cheminiy medZiagy registracijos,

jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medziagy agentira, i§ dalies keiCiantis
Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos
direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67[EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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(12) PBT ir vPvB cheminés medziagos bei miiniai pasizZymi panasiomis savybémis, taciau pagal toksiskumo kriterijy jos
i§ esmés skiriasi. Todél tikslinga sukurti naujg diferencijuota pavojingumo klase ir nustatyti su patvarumu ir
bioakumuliacija susijusiy biidingy savybiy mokslinio vertinimo bendras taisykles;

(13) PMT ir vPvM cheminés medziagos bei miSiniai pasiZymi panasiomis savybémis, taciau pagal toksiskumo kriterijy jos
i§ esmés skiriasi. Todél tikslinga sukurti naujg diferencijuota pavojingumo klase ir nustatyti su patvarumu ir
mobilumu susijusiy biidingy savybiy mokslinio vertinimo bendras taisykles;

(14) siekiant, kad chemines medziagas ir miSinius blity galima tinkamai priskirti prie PBT ir vPvB medziagy, nesvarbu, ar
jos uzregistruotos pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006, ar ne, Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII priedo
1 skirsnyje nustatyti PBT ir vPvB cheminiy medZiagy nustatymo kriterijai turéty bati jtraukti j Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008. Siuo atzvilgiu bet koks PBT ir vPvB pavojingumo kategorijy jtraukimas j Reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008 biity netinkamas, atsizvelgiant  tai, kad PBT ir vPvB medziagy kriterijams patenkinti reikia labai
tvirty moksliniy jrodymy, atitinkanc¢iy nustatytuosius Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII priede. Be to, tame
priede nustatyta atrankos informacija, i kurig reikia atsizvelgti atlickant P, vP, B, vB ir T savybiy patikra, siekiama
kito tikslo nei pavojaus nustatymas ir klasifikavimas. Be to, jei remiantis ta atrankos informacija biity parengiami
priskyrimo kitoms pavojingumo klaséms kriterijai, klasifikacija tapty per griezta ir atsirasty reik§mingo
dubliavimosi su esama aplinkosaugine klasifikacija. Todél  Reglamenta (EB) Nr. 12722008 jtraukti papildomy —
PBT ir vPvB — pavojingumo kategorijy nereikéty;

(15) mobiliy ir labai mobiliy (M/vM) medziagy klasifikavimo kriterijai visy pirma yra susij¢ su dirvoZemio adsorbcijos
koeficiento log K, verte. K,. verté yra organinés anglies ir vandens pasiskirstymo koeficientas, atspindintis
cheminés medziagos gebéjimg adsorbuotis kiety aplinkos tarpiy, pvz., dirvoZemio, dumblo ir nuosédy, organinéje
frakcijoje, todeél ji yra atvirk3ciai susijusi su cheminés medziagos patekimo | poZeminj vandenj potencialu. Taigi
mobilumo kriterijy deréty vertinti pagal cheminés medziagos log K,,. verte — maza K, verté reiskia didelj mobilumag;

(16) naujy pavojingumo klasiy nustatymas apima ne tik paciy klasiy, bet ir atitinkamo klasés pavadinimo, atitinkamos
pavojingumo frazés ir atitinkamo pavojingumo kategorijos kodo nustatyma. Todél tas pavojingumo Kklases,
pavojingumo frazes ir kategorijy kodus batina jtraukti | Reglamento (EB) Nr. 12722008 I, IIl ir VI priedus. EUH
frazes (ES pavojingumo frazes) taip pat reikéty jtraukti ir jos turéty bati kaip H frazés (t. y. pagrindinés pavojingumo
frazeés);

(17) esminé informacijos apie pavojy perdavimo priemoné yra piktogramos. Jos turéty bati jtraukiamos | naujy
pavojingumo klasiy informacija apie pavojy, kai tik ios bus patvirtintos UN GHS, kad nebiity painiavos naudojant
esamas piktogramas, susijusias su iki $iol nustatytais pavojais. Jei Sioms naujoms pavojingumo klaséms Zenklinti
bty sukurtos naujos piktogramos, dél jy pirmiausia turéty bati susitarta UN GHS lygmeniu, kad jos bty taikomos
visose UN GHS naudojanciose valstybése;

(18) siekiant uZztikrinti, kad cheminiy medZziagy ir misiniy tiekéjai turéty laiko prisitaikyti prie naujy klasifikavimo ir
zenklinimo reikalavimy, j Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 1 prieda reikéty jtraukti nuostatas dél jpareigojimo
klasifikuoti ir Zenklinti chemines medziagas ir miSinius pagal §j reglamentg taikymo atidéjimo. Siekiant iSvengti
papildomos nastos cheminiy medziagy ir misiniy tiekéjams, tame priede taip pat turéty bati numatyta galimybé
medziagas ir miSinius, kurie jau pateikti rinkai iki to atidéjimo laikotarpio pabaigos, leisti toliau teikti rinkai jy
neklasifikuojant ir neZenklinant pagal §j reglamenta;

(19) laikantis Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 nustatyty pereinamojo laikotarpio nuostaty, pagal kurias naujas nuostatas
galima savanoriskai taikyti ankstesniame etape, tiekéjams turéty bati suteikta galimybé naujas klasifikavimo ir
zenklinimo nuostatas taikyti anksciau nei bus pradétas taikyti jpareigojimas klasifikuoti ir Zenklinti chemines
medziagas ir miinius pagal § reglamentg;

(20) todél Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 turéty baiti atitinkamai i§ dalies pakeistas,
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 i3 dalies kei¢iamas taip:

1) Ipriedas i§ dalies kei¢iamas, kaip nurodyta Sio reglamento I priede;

2) Il priedas i§ dalies kei¢iamas, kaip nurodyta $io reglamento II priede;

3) III priedas i§ dalies kei¢iamas, kaip nurodyta $io reglamento III priede.
)

4) VI priedas i§ dalies kei¢iamas, kaip nurodyta $io reglamento IV priede.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. gruodzio 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 3 dalis papildoma $iuo 3.11 skirsniu:

»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.

Zmoniy sveikatg veikiantis endokrininés sistemos ardymas

ApibréZtys ir bendrosios nuostatos

Apibréztys
3.11 skirsnyje vartojamy terminy apibréztys:

a) endokrining sistemg ardanti medZiaga — cheminé medziaga arba miSinys, kurie pakeicia vieng ar
daugiau endokrininés sistemos funkcijy ir taip sukelia neigiama poveikj sveiko individo organizmui, jo
palikuoniams, populiacijai arba subpopuliacijai;

b) endokrininés sistemos ardymas — endokrining sistemg ardan¢ios medziagos sukeltas vienos ar daugiau
endokrininés sistemos funkcijy pakitimas;

¢) endokrininis aktyvumas — saveika su endokrinine sistema, kuri gali sukelti tos sistemos, konkreciy
organy arba konkreciy audiniy reakcija ir dél kurios cheminé medziaga ar misinys gali sukelti vienos ar
daugiau endokrininés sistemos funkcijy pakitimus;

d) neigiamas poveikis — organizmo, sistemos, populiacijos ar subpopuliacijos morfologijos, fiziologijos,
augimo, vystymosi, reprodukcijos ar gyvenimo trukmés pokytis, dél kurio sumazéja funkcinis
pajégumas ar pajégumas kompensuoti papildoma stresa arba padidéja jautrumas kitiems poveikj
turintiems veiksniams;

e) biologiskai tikétinas rySys — endokrininio aktyvumo ir biologiniais procesais grindziamo neigiamo
poveikio tarpusavio rySys, derantis su esamomis mokslinémis Ziniomis.

Bendrosios nuostatos

Cheminés medziagos ir miSiniai, kurie, remiantis 3.11.1 lenteléje pateiktais jrodymais, atitinka Zmoniy
sveikatg veikianciy endokrining sistemg ardanciy medziagy kriterijus, laikytini Zinomomis, numanomomis
arba jtariamomis Zmoniy sveikatg veikian¢iomis endokrining sistema ardan¢iomis medZiagomis, nebent
yra jtikinamy jrodymy, kad tas neigiamas poveikis neaktualus Zmonéms.

Duomenys, j kuriuos reikia atsizvelgti klasifikuojant chemines medziagas pagal kitus io priedo skirsnius,
taip pat gali bati naudojami siekiant priskirti chemines medziagas prie Zmoniy sveikatg veikianciy
endokrining sistemg ardanciy medziagy, jeigu laikomasi $iame skirsnyje nustatyty kriterijy.

Cheminiy medZiagy klasifikavimo kriterijai
Pavojingumo kategorijos

Siekiant chemines medziagas suklasifikuoti kaip Zmoniy sveikatg veikiancias endokrining sistemg ardancias
medziagas, jos priskiriamos vienai i§ dviejy kategorijy.
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3.11.1 lentelé

Zmoniy sveikatg veikian¢iy endokrining sistemg ardanciy medziagy pavojingumo kategorijos

3.11.2.2.

3.11.2.2.1.

3.11.2.2.2.

Kategorijos Kriterijai

1 KATEGORIJA Zinomos arba numanomos Zzmoniy sveikata veikiancios
endokrining sistemg ardancios medziagos

1 kategorijai cheminé medziaga priskiriama daugiausia
remiantis jrodymais, grindziamais bent vienu i$ $iy Saltiniy:

a) zmoniy duomenimis;

b) gyviiny duomenimis;

¢) ne gyviny duomenimis, pagal kuriuos galima daryti
lygiavertes prognozes kaip ir pagal a ir b punktuose
nurodytus duomenis.

Tokie duomenys turi biti jrodymas, kad cheminé medziaga

atitinka visus $iuos kriterijus:

a) yra endokriniskai aktyvi;

b) sukelia neigiama poveikj sveikam organizmui, jo
palikuoniams arba biisimoms kartoms;

¢) jrodytas biologiskai tikétinas endokrininio aktyvumo ir
neigiamo poveikio rysys.

Tadiau, jei turima informacijos, kuri ver¢ia labai abejoti, ar §is

neigiamas poveikis aktualus Zmonéms, atitinkamg cheming
medziagg gali bati tikslingiau priskirti 2 kategorijai.

2 KATEGORJJA [tariamos Zmoniy sveikatg veikiancios endokrinine sistema
ardancios medziagos

Cheminé medziaga 2 kategorijai priskiriama, kai tenkinami visi
Sie kriterijai:
a) yrajrodymy, kad cheminé medzZiaga:
i. yraendokriniskai aktyvi ir
ii. sukelia neigiamag poveikj sveikam organizmui, jo
palikuoniams arba bisimoms kartoms;
b) a punkte nurodyti jrodymai néra pakankamai jtikinami, kad
ta cheming medziagg biity galima priskirti 1 kategorijai;
c) jrodytas biologiskai tikétinas endokrininio aktyvumo ir
neigiamo poveikio rysys.

Jei yra jtikinamy jrodymy, kad tas neigiamas poveikis neaktualus Zmonéms, ta cheminé medZiaga
nelaikoma zmoniy sveikatg veikiancia endokrining sistema ardancia medziaga.

Klasifikavimo pagrindas

Klasifikuojama remiantis pirmiau i§déstytais kriterijais ir nustacius jrodomaja su kiekvienu i§ ty kriterijy
susijusiy duomeny galig (Zr. 3.11.2.3 skirsnj) ir bendra jrodomgja duomeny galig (zr. 1.1.1 skirsnj).
Cheminé medziaga priskiriama prie Zmoniy sveikatg veikianc¢iy endokrining sistemg ardanciy medziagy
tais atvejais, kai ji Zmonéms sukelia arba gali sukelti su endokrinine sistema susijusj neigiama poveikj.

Neigiamas poveikis, kuris pasireiskia tik kaip nespecifinés kito toksinio poveikio pasekmés, nelaikomas
tinkamu  kriterijumi Zmoniy sveikata veikian¢ioms endokrining sistemg ardancioms medZiagoms
identifikuoti.
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3.11.2.3.  Jrodomoji duomeny galia ir eksperty nuomoné

3.11.2.3.1. Cheminé medziaga prie Zmoniy sveikata veikianc¢iy endokrining sistemg ardanc¢iy medziagy priskiriama
remiantis eksperty atliktu bendros duomeny jrodomosios galios vertinimu (zr. 1.1.1 skirsnj). Tai reiskia,
kad kartu nagrinéjama visa turima su Zmoniy sveikatg veikian¢iu endokrininés sistemos ardymu susijusi
informacija, pavyzdziui:

a) in vivo arba kiti tyrimai (pvz., in vitro, in silico), pagal kuriy duomenis galima numatyti su Zmonémis arba
gyviinais susijusj neigiama poveiki, endokrininj aktyvumg arba biologiskai tikétina rysj;

b) pagal struktiiros ir aktyvumo rysj (SAR) analogisky medziagy duomenys;

c) taip pat gali bati jtraukiamas su tiriama medZiaga chemiskai susijusiy medziagy vertinimas (pagal
grupavimo, analogijos metodus), ypac jei informacijos apie medziaga turima nedaug;

d) visi kiti papildomi svarbiis ir priimtini moksliniai duomenys.
3.11.2.3.2. Kai naudojamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metodas ir eksperty nuomoné, vertinant
3.11.2.3.1 skirsnyje nurodytus mokslinius jrodymus, visy pirma atsizvelgiama i $iuos veiksnius:
a) teigiamus ir neigiamus tyrimy rezultatus;
b) tyrimo koncepcijos tinkamumg neigiamam poveikiui ir endokrininiam aktyvumui jvertinti;

¢) duomeny kokybe ir nuosekluma, atsizvelgiant | panasios koncepcijos tyrimy, atlikty su skirtingomis
rasimis, ir jy tarpusavio palyginimo rezultaty tendencijas ir suderinamumg;

d) ekspozicijos biidy, toksikokinetikos ir metabolizmo tyrimy duomenis;

e) ribinés dozés (koncentracijos) sgvoka ir tarptautines gaires dél didZiausiy rekomenduojamy doziy
(koncentracijy) ir dél pernelyg didelio toksiskumo ikraipanciojo poveikio vertinimo.

3.11.2.3.3. Naudojant jrodomosios duomeny galios nustatymo metodg, endokrininio aktyvumo ir neigiamo poveikio
ry$ys nustatomas remiantis biologiniu tikétinumu, kuris nustatomas atsizvelgiant i turimas mokslo Zinias.
Biologiskai tikétinas rySys neturi bati jrodytas remiantis tos konkrecios medziagos duomenimis.

3.11.2.3.4. Naudojant jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, | jrodymus, svarstytus cheming medZiagg
klasifikuojant kaip aplinka veikian¢ia endokrining sistemg ardanc¢ia medziagg pagal 4.2 skirsni,
atsizvelgiama klasifikuojant cheming medziaga kaip Zmoniy sveikatg veikiancig endokrining sistemg
ardancig medziaga pagal 3.11 skirsnj.

3.11.2.4.  Taikymas laiko atzvilgiu

Ne wvéliau kaip nuo 2025 m. geguzés 1 d. cheminés medziagos klasifikuojamos pagal
3.11.2.1-3.11.2.3 skirsniuose nustatytus kriterijus.

Tac¢iau cheminiy medziagy, kurios buvo pateiktos rinkai iki 2025 m. geguzés 1 d., nereikalaujama
perklasifikuoti pagal 3.11.2.1-3.11.2.3 skirsniuose nustatytus kriterijus iki 2026 m. lapkri¢io 1 d.
3.11.3. Misiniy klasifikavimo kriterijai

3.11.3.1.  Misiniy klasifikavimas, kai turima duomeny apie visas arba tik apie kai kurias misinio sudedamgsias dalis

3.11.3.1.1. MiSinys priskiriamas prie Zmoniy sveikatg veikian¢iy endokrining sistemg ardanciy medziagy, jei bent
viena jo sudedamoji dalis priskiriama prie 1 arba 2 kategorijos Zmoniy sveikatg veikian¢iy endokrining
sistema ardan¢iy medZiagy ir jos koncentracija miSinyje yra ne mazesné nei 3.11.2 lenteléje nurodyta
atitinkamai 1 ir 2 kategorijai taikoma bendroji koncentracijos riba.
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3.11.2 lentelé

Prie Zmoniy sveikata veikian¢iy endokrining sistemg ardanciy medZiagy priskiriamy miSinio sudedamyjy

daliy bendrosios koncentracijos ribos, dél kuriy miSinys priskiriamas atitinkamai kategorijai
Bendrosios koncentracijos ribos, dél kuriy misinys priskiriamas:
Sudedamoji dalis priskiriama: 1 kategorijos Zmoniy sveikata 2 kategorijos zmoniy sveikata
veikianCioms endokrining sistemg veikianc¢ioms endokrining sistemg
ardan¢ioms medziagoms ardan¢ioms medZziagoms

1 kategorijos Zmoniy sveikatg 20,1%

veikianc¢ioms endokrining sistemg

ardanc¢ioms medZiagoms

2 kategorijos Zmoniy sveikata >1%

veikianc¢ioms endokrinine sistema [1 Pastaba]

ardan¢ioms medziagoms

Pastaba.  Sioje lenteléje nurodytos koncentracijos ribos taikomos kietosioms cheminéms medziagoms ir skysciams

1 Pastaba.

3.11.3.2.

3.11.3.2.1.

3.11.3.3.

3.11.3.3.1.

3.11.3.4.

3.11.4.

3.11.4.1.

(masés dalimis) bei dujoms (tiirio dalimis).

Jei miSinyje yra 2 kategorijos Zmoniy sveikatg veikiancios endokrining sistemg ardancios medziagos, kurios
koncentracija misinyje yra = 0,1 %, paprasius turi biiti pateikiamas misinio saugos duomeny lapas.

Misiniy klasifikavimas, kai turima duomeny apie visg misinj

Misiniai klasifikuojami remiantis turimais atskiry miSinio sudedamyjy daliy bandymy duomenimis ir
taikant sudedamosioms dalims, kurios priskiriamos prie Zmoniy sveikatg veikian¢iy endokrining sistema
ardanc¢iy medziagy, nustatytas koncentracijos ribas. Atskirais atvejais klasifikuojant gali bati naudojami
viso miSinio bandymy duomenys, jei jais jrodomas Zmoniy sveikatg veikiantis endokrininés sistemos
ardymas, kuris nebuvo nustatytas atliekant pavieniy sudedamyjy daliy vertinimg. Tokiais atvejais turi bati
jrodyta, kad viso miinio bandymy rezultatai yra jtikinami, atsizvelgiant j doze¢ (koncentracija) ir kitus su
bandymy sistemomis susijusius veiksnius, pvz., trukme, stebéjimo rezultatus, jautruma ir statisting analizg.
Reikiami klasifikacijg patvirtinantys dokumentai turi biiti saugomi ir pareikalavus pateikiami patikrinti.

Misiniy klasifikavimas, kai neturima duomeny apie visg misinj. Siejimo principai

Jei pats miSinys nebuvo istirtas siekiant nustatyti jo Zmoniy sveikatg veikian¢ias endokrininés sistemos
ardymo savybes, bet yra pakankamai duomeny apie atskiras jo sudedamasias dalis ir panasius iStirtus
miinius (taikant 3.11.3.2.1 skirsnj), kuriy pakanka misinio keliamiems pavojams tinkamai apibudinti, Sie
duomenys naudojami pagal 1.1.3 skirsnyje nustatytus siejimo principus.

Taikymas laiko atZvilgiu

Ne wvéliau kaip nuo 2026 m. geguzés 1 d. misiniai klasifikuojami pagal 3.11.3.1,
3.11.3.2 ir 3.11.3.3 skirsniuose nustatytus kriterijus.

Tadiau misiniy, kurie buvo pateikti rinkai iki 2026 m. geguzés 1 d., nereikalaujama perklasifikuoti pagal
3.11.3.1, 3.11.3.2 ir 3.11.3.3 skirsniuose nustatytus kriterijus iki 2028 m. geguzés 1 d.

Informacija apie pavojy

Zenklinant priskyrimo $iai pavojingumo klasei (zmoniy sveikata veikiantis endokrininés sistemos ardymas)
kriterijus atitinkan¢ias chemines medzZiagas ir misinius, naudojami 3.11.3 lenteléje nurodyti etiketés
elementai.
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3.11.3 lentelé

Zmoniy sveikatg veikiancio endokrininés sistemos ardymo Zenklinimo etiketés elementai

Klasifikacija 1 kategorija 2 kategorija
Simbolis/piktograma
Signalinis Zodis Pavojinga Atsargiai
Pavojingumo frazé EUH380: Gali ardyti Zmoniy EUH381: Jtariama, kad ardo Zmoniy
endokrining sistemg endokrining sistemg
Atsargumo frazé dél prevencijos P201 P201
P202 P202
P263 P263
P280 P280
Atsargumo frazé dél reakcijos P308 + P313 P308 + P313
Atsargumo frazé dél laikymo P405 P405
Atsargumo frazé dél pasalinimo P501 P501

3.11.4.2.  Taikymas cheminéms medziagoms laiko atzvilgiu
Ne véliau kaip nuo 2025 m. geguzés 1 d. cheminés medziagos Zenklinamos pagal 3.11.4.1 skirsnj.

Tadiau cheminiy medziagy, kurios buvo pateiktos rinkai iki 2025 m. geguzés 1 d., nereikalaujama
perzenklinti pagal 3.11.4.1 skirsnj iki 2026 m. lapkric¢io 1 d.

3.11.4.3.  Taikymas misiniams laiko atZvilgiu
Ne véliau kaip nuo 2026 m. geguzés 1 d. miSiniai Zenklinami pagal 3.11.4.1 skirsni.

Taciau misiniy, kurie buvo pateikti rinkai iki 2026 m. geguzés 1 d., nereikalaujama perzenklinti pagal
3.11.4.1 skirsnj iki 2028 m. geguzés 1 d.

2) 4 dalis papildoma siais 4.2, 4.3 ir 4.4 skirsniais:

4.2 »Aplinka veikiantis endokrininés sistemos ardymas

4.2.1. Apibréztys ir bendrosios nuostatos

4.2.1.1.  Apibréztys
4.2 skirsnyje vartojamy terminy apibréztys:

a) endokrining sistemg ardanti medziaga — cheminé medziaga arba miSinys, kurie pakei¢ia vieng ar daugiau
endokrininés sistemos funkcijy ir taip sukelia neigiamg poveiki sveiko individo organizmui, jo
palikuoniams, populiacijai arba subpopuliacijai;

b) endokrininés sistemos ardymas — endokrining sistemg ardancios medziagos sukeltas vienos ar daugiau
endokrininés sistemos funkcijy pakitimas;

¢) endokrininis aktyvumas — sgveika su endokrinine sistema, kuri gali sukelti tos sistemos, konkreciy
organy arba konkrec¢iy audiniy reakcija ir dél kurios cheminé medziaga ar misinys gali sukelti vienos ar
daugiau endokrininés sistemos funkcijy pakitimus;
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d) neigiamas poveikis — organizmo, sistemos, populiacijos ar subpopuliacijos morfologijos, fiziologijos,
augimo, vystymosi, reprodukcijos ar gyvenimo trukmés pokytis, dél kurio sumazéja funkcinis
pajégumas ar pajégumas kompensuoti papildoma stresg arba padidéja jautrumas kitiems poveikj
turintiems veiksniams;

e) biologiskai tikétinas rySys — endokrininio aktyvumo ir biologiniais procesais grindZiamo neigiamo
poveikio tarpusavio rySys, derantis su esamomis mokslinémis Ziniomis.

4.2.1.2.  Bendrosios nuostatos

4.2.1.2.1. Cheminés medziagos ir miSiniai, kurie, remiantis 4.2.1 lenteléje pateiktais jrodymais, atitinka aplinka
veikian¢iy endokrining sistemg ardanciy medziagy kriterijus, laikytini Zinomomis, numanomomis arba
jtariamomis aplinkg veikian¢iomis endokrining sistema ardanciomis medziagomis, nebent yra jtikinamy
jrodymy, kad tas neigiamas poveikis neaktualus populiacijos ar subpopuliacijos lygmeniu.

4.2.1.2.2. Duomenys, i kuriuos reikia atsizvelgti klasifikuojant chemines medziagas pagal kitus Sio priedo skirsnius,
taip pat gali bati naudojami siekiant priskirti chemines medziagas prie aplinka veikian¢iy endokrining
sistemg ardanciy medZiagy, jeigu tenkinami Siame skirsnyje nustatyti kriterijai.

4.2.2. Cheminiy medZiagy klasifikavimo kriterijai

4.2.2.1.  Pavojingumo kategorijos
Siekiant chemines medziagas suklasifikuoti kaip Zmoniy sveikatg veikian¢ias endokrining sistema ardancias
medziagas, jos priskiriamos vienai i§ dviejy kategorijy.

4.2.1 lentelé

Aplinkg veikian¢iy endokrinine sistemg ardanciy medZiagy pavojingumo kategorijos

Kategorijos Kriterijai

1 KATEGORIJA Zinomos arba numanomos aplinkg veikian¢ios endokrining
sistemg ardancios medziagos

1 kategorijai cheminé medziaga priskiriama daugiausia remiantis
jrodymais, grindZiamais bent vienu i§ $iy Saltiniy:

a) gyviny duomenimis;

b) ne gyviny duomenimis, pagal kuriuos galima daryti
lygiavertes prognozes kaip ir pagal a punkte nurodytus
duomenis.

Tokie duomenys turi bati jrodymas, kad cheminé medZiaga
atitinka visus $iuos kriterijus:

a) yra endokriniskai aktyvi;

b) sukelia neigiama poveikj sveikam organizmui, jo
palikuoniams arba basimoms kartoms;

c) irodytas biologiskai tikétinas endokrininio aktyvumo ir
neigiamo poveikio rysys.

Tadiau, jei turima informacijos, kuri vercia labai abejoti, ar Sis

neigiamas poveikis yra aktualus populiacijos arba subpopuliacijos

lygmeniu, atitinkamg cheming medziaga gali bati tikslingiau
priskirti 2 kategorijai.
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2 KATEGORIJJA [tariamos aplinkg veikiancios endokrining sistemg ardancios
medziagos

Cheminé medziaga 2 kategorijai priskiriama, kai tenkinami visi
Sie kriterijai:
a) yra jrodymy, kad cheminé medziaga:
i. yra endokriniskai aktyvi ir
ii. sukelia neigiama poveikj sveikam organizmui, jo
palikuoniams arba bisimoms kartoms;
b) apunkte nurodyti jrodymai néra pakankamai jtikinami, kad ta
cheming medziagg bty galima priskirti 1 kategorijai;
¢) jrodytas biologiskai tikétinas endokrininio aktyvumo ir
neigiamo poveikio rysys.

Jei yra jtikinamy jrodymy, kad tas nustatytas neigiamas poveikis neaktualus populiacijos ar subpopuliacijos
lygmeniu, ta cheminé medziaga nelaikoma aplinkg veikiancia endokrinine sistemg ardancia medziaga.

4.2.2.2.  Klasifikavimo pagrindas

4.2.2.2.1. Klasifikuojama remiantis atitinkamais pirmiau iSdéstytais kriterijais ir nustacius jrodomaja su kiekvienu i ty
kriterijy susijusiy duomeny galig (7r. 4.2.2.3 skirsnij) ir bendrg jrodomaja duomeny galig (Zr. 1.1.1 skirsnj).
Cheminé medziaga priskiriama prie aplinkg veikian¢iy endokrining sistema ardanc¢iy medziagy tais atvejais,
kai ji sukelia arba gali sukelti su endokrinine sistema susijusj neigiama poveikj populiacijos arba
subpopuliacijos lygmeniu.

4.2.2.2.2. Neigiamas poveikis, kuris pasireiskia tik kaip nespecifinés kito toksinio poveikio pasekmés, nelaikomas
tinkamu kriterijumi aplinka veikianc¢ioms endokrinine sistemg ardanc¢ioms medziagoms identifikuoti.

4.2.2.3.  Irodomoji duomeny galia ir eksperty nuomoné

4.2.2.3.1. Cheminé medziaga prie aplinkg veikianc¢iy endokrining sistemg ardanc¢iy medziagy priskiriama remiantis
eksperty atliktu bendros duomeny jrodomosios galios vertinimu (zr. 1.1.1 skirsnj). Tai reiskia, kad kartu
nagrinégjama visa turima su aplinka veikian¢iu endokrininés sistemos ardymu susijusi informacija,
pavyzdziui:

a) invivo arba kiti tyrimai (pvz., in vitro, in silico), pagal kuriy duomenis galima numatyti su gyviinais susijusj
neigiamg poveikj, endokrininj aktyvumg arba biologiskai tikéting rysj;

b) pagal struktiiros ir aktyvumo rysj (SAR) analogisky medziagy duomenys;

¢) taip pat gali bati jtraukiamas su tiriama medziaga chemiskai susijusiy medziagy vertinimas (pagal
grupavimo, analogijos metodus), ypac jei informacijos apie medziagg turima nedaug;

d) visi kiti papildomi svarbis ir priimtini moksliniai duomenys.

4.2.2.3.2. Kai naudojamas jrodomosios duomeny galios nustatymo metodas ir eksperty nuomoné, vertinant
4.2.2.3.1 skirsnyje nurodytus mokslinius jrodymus, visy pirma atsizvelgiama i $iuos veiksnius:
a) teigiamus ir neigiamus tyrimy rezultatus;

b) tyrimo koncepcijos tinkamumg neigiamam poveikiui ir jo svarbai populiacijos arba subpopuliacijos
lygmeniu bei endokrininiam aktyvumui jvertinti;

¢) neigiama poveikj reprodukcijai, augimui ir (arba) vystymuisi bei kita svarby neigiama poveiki, kuris gali
turéti poveikj populiacijoms ar subpopuliacijoms;
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4.2.2.3.3.

4.2.23.4.

4.2.2.4.

4.2.3.

4.2.3.1.

4.2.3.1.1.

d) duomeny kokybe ir nuosekluma, atsizvelgiant j panasios koncepcijos tyrimy, atlikty su skirtingomis
rasimis, ir jy tarpusavio palyginimo rezultaty tendencijas ir suderinamumg;

e) ekspozicijos bdy, toksikokinetikos ir metabolizmo tyrimy duomenis;

ribinés dozés (koncentracijos) savoka ir tarptautines gaires dél didziausiy rekomenduojamuy dozi
) 3voka p g q jamy g
(koncentracijy) ir dél pernelyg didelio toksiskumo ikraipanciojo poveikio vertinimo.

g) jei yra, tinkamus, patikimus ir reprezentatyvius lauko tyrimy ar stebésenos duomenis arba populiacijos
modeliy rezultatus.

Naudojant jrodomosios duomeny galios nustatymo metoda, endokrininio aktyvumo ir neigiamo poveikio
ry$ys nustatomas remiantis biologiniu tikétinumu, kuris nustatomas atsizvelgiant i turimas mokslo Zinias.
Biologiskai tikétinas rysys neturi biiti jrodytas remiantis tos konkre¢ios medziagos duomenimis.

Naudojant jrodomosios duomeny galios nustatymo metods, j jrodymus, svarstytus cheming medZziaga
klasifikuojant kaip Zmoniy sveikatg veikian¢ia endokrining sistema ardancig medziaga pagal 3.11 skirsni,
atsizvelgiama klasifikuojant cheming medziaga kaip aplinkg veikiancia endokrining sistemg ardancia
medziaga pagal 4.2 skirsnj

Taikymas laiko atZvilgiu

Ne wvéliau kaip nuo 2025 m. geguzés 1 d. cheminés medziagos klasifikuojamos pagal
4.2.2.1-4.2.2.3 skirsniuose nustatytus kriterijus.

Tadiau cheminiy medZziagy, kurios buvo pateiktos rinkai iki 2025 m. geguzés 1 d., nereikalaujama
perklasifikuoti pagal 4.2.2.1-4.2.2.3 skirsniuose nustatytus kriterijus iki 2026 m. lapkricio 1 d.

Misiniy klasifikavimo kriterijai
Misiniy klasifikavimas, kai turima duomeny apie visas arba tik apie kai kurias misinio sudedamgsias dalis

Miinys priskiriamas prie aplinka veikianc¢iy endokrining sistemg ardanciy medziagy, jei bent viena jo
sudedamoji dalis priskiriama prie 1 arba 2 kategorijos aplinkg veikianciy endokrining sistemg ardanciy
medziagy ir jos koncentracija miSinyje yra ne mazZesné nei 4.2.2 lenteléje nurodyta atitinkamai 1 ir 2
kategorijai tatkoma bendroji koncentracijos riba.

4.2.2 lentelé.

Prie aplinkg veikian¢iy endokrining sistemg ardan¢iy medziagy priskiriamy miSinio sudedamyjy daliy

bendrosios koncentracijos ribos, dél kuriy misinys priskiriamas tam tikroms kategorijoms

Bendrosios koncentracijos ribos, dél kuriy misinys priskiriamas:
Sudedamoji dalis priskiriama: 1 kategorijos aplinkg veikiancioms 2 kategorijos aplinkg veikiancioms
endokrining sistemg ardan¢ioms endokrining sistemg ardancioms
medziagoms medziagoms
1 kategorijos aplinka veikian¢ioms 20,1%
endokrining sistemg ardancioms
medziagoms
2 kategorijos aplinkg veikian¢ioms =21%
endokrining sistemg ardan¢ioms [1 Pastaba]
medziagoms
Pastaba.  Sioje lenteléje nurodytos koncentracijos ribos taikomos kietosioms cheminéms medziagoms ir skysc¢iams

1 Pastaba.

(masés dalimis) bei dujoms (tiirio dalimis).

Jei miSinyje yra 2 kategorijos aplinka veikianc¢ios endokrining sistemg ardancios medzZiagos, kurios
koncentracija misinyje yra > 0,1 %, paprasius turi bati pateikiamas misinio saugos duomeny lapas.
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4.2.3.2.  Misiniy Klasifikavimas, jei turima duomeny apie visg misinj

4.2.3.2.1.

Misiniai klasifikuojami remiantis turimais atskiry misinio sudedamyjy daliy bandymy duomenimis, taikant
sudedamosioms dalims, kurios priskiriamos prie aplinka veikian¢iy endokrining sistemg ardanciy
medZiagy, nustatytas koncentracijos ribas. Atskirais atvejais klasifikavimo tikslais gali baiti naudojami viso
misinio bandymy duomenys, jei jais jrodomas aplinkg veikiantis endokrininés sistemos ardymas, kuris
nebuvo nustatytas atliekant pavieniy sudedamuyjy daliy vertinimg. Tokiais atvejais turi baiti jrodyta, kad viso
misinio bandymy rezultatai yra jtikinami, atsizvelgiant j doz¢ (koncentracijg) ir kitus su bandymy
sistemomis susijusius veiksnius, pvz., trukme, stebéjimo rezultatus, jautrumg ir statisting analize. Reikiami
klasifikacija patvirtinantys dokumentai turi baiti saugomi ir pareikalavus pateikiami patikrinti.

4.2.3.3.  Misiniy Klasifikavimas, kai neturima duomeny apie visg misinj. Siejimo principai

4.2.3.3.1. Jei pats miSinys nebuvo istirtas siekiant nustatyti jo aplinka veikiancias endokrininés sistemos ardymo
savybes, bet yra pakankamai duomeny apie atskiras jo sudedamasias dalis ir panaSius istirtus misinius
(taikant 4.2.3.2.1 skirsnj), kuriy pakanka miinio keliamiems pavojams tinkamai apibadinti, Sie duomenys
naudojami pagal 1.1.3 skirsnyje nustatytus siejimo principus.

4.2.3.4.  Taikymas laiko atzvilgiu

Ne véliau kaip nuo 2026 m. geguzés 1 d. miSiniai klasifikuojami pagal 4.2.3.1-4.2.3.3 skirsniuose
nustatytus kriterijus.

Taciau miiniy, kurie buvo pateikti rinkai iki 2026 m. geguzés 1 d., nereikalaujama perklasifikuoti pagal
4.2.3.1, 4.2.3.2 ir 4.2.3.3 skirsniuose nustatytus kriterijus iki 2028 m. geguzés 1 d.

4.2.4. Informacija apie pavojy

4.2.41.  Zenklinant priskyrimo $iai pavojingumo klasei (aplinka veikiantis endokrininés sistemos ardymas) kriterijus
atitinkancias chemines medziagas ir misinius, naudojami 4.2.3 lentel¢je nurodyti etiketés elementai.

4.2.3 lentelé

Aplinkg veikian¢io endokrininés sistemos ardymo Zenklinimo etiketés elementai

Klasifikacija 1 kategorija 2 kategorija
Simbolis/piktograma
Signalinis Zodis Pavojinga Atsargiai
Pavojingumo frazé EUH430: Bidama aplinkoje gali EUHA431: Jtariama, kad biidama
ardyti endokrining sistema aplinkoje ardo endokrining sistema
Atsargumo frazé dél prevencijos P201 P201
P202 P202
p273 pP273
Atsargumo frazeé dél reakcijos P391 P391
Atsargumo frazé dél laikymo P405 P405
Atsargumo frazé dél pasalinimo P501 P501
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4.2.4.2.  Taikymas cheminéms medziagoms laiko atZvilgiu
Ne véliau kaip nuo 2025 m. geguzés 1 d. cheminés medziagos zenklinamos pagal 4.2.4.1 skirsnj.

Taciau cheminiy medZiagy, kurios buvo pateiktos rinkai iki 2025 m. geguzés 1 d., nereikalaujama
perzenklinti pagal 4.2.4.1 skirsnj iki 2026 m. lapkricio 1 d.

4.2.4.3.  Taikymas miSiniams laiko atzvilgiu
Ne véliau kaip nuo 2026 m. geguzés 1 d. misiniai Zenklinami pagal 4.2.4.1 skirsnj.

Taciau miSiniy, kurie buvo pateikti rinkai iki 2026 m. geguzés 1 d., nereikalaujama perZenklinti pagal
4.2.4.1 skirsnj iki 2028 m. geguzés 1 d.

43, Patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiskumo arba didelio patvarumo ir didelés bioakumuliacijos
savybés
4.3.1. Apibréztys ir bendrosios nuostatos

4.3.1.1. 4.3 skirsnyje vartojamy terminy apibréztys:

PBT - patvari, bioakumuliaciné ir toksiska cheminé medziaga arba misinys, atitinkantis (-i) 4.3.2.1 skirsnyje
nustatytus klasifikavimo kriterijus.

vPvB — labai patvari ir didelés bioakumuliacijos cheminé medZiaga arba misinys, atitinkantis (-i)
4.3.2.2 skirsnyje nustatytus klasifikavimo kriterijus.

4.3.1.2.  Patvariy, bioakumuliaciniy ir toksisky arba labai patvariy, labai bioakumuliaciniy savybiy pavojingumo
klaséje skiriamos:

— PBT savybés ir
— vPvB savybés.

4.3.2. Cheminiy medZiagy klasifikavimo kriterijai

4.3.2.1.  PBT medZiagy klasifikavimo kriterijai

Cheminé medZziaga laikoma PBT medZiaga, jei ji atitinka 4.3.2.1.1-4.3.2.1.3 skirsniuose nustatytus
patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiskumo kriterijus ir yra jvertinta pagal 4.3.2.3 skirsnj.

4.3.2.1.1. Patvarumas
Cheminé medziaga laikoma atitinkancia patvarumo (P) kriterijy, jeigu tenkinama bent viena i3 $iy salygy:
a) jos skaidymo puséjimo trukmé jiiros vandenyje yra daugiau nei 60 dieny;
b) jos skaidymo puséjimo trukmé gélame arba upés Zioc¢iy vandenyje yra daugiau nei 40 dieny;
¢) jos skaidymo puséjimo trukmeé jury nuosédose yra daugiau nei 180 dieny;
d) jos skaidymo puséjimo trukmeé gélo arba upés Zio¢iy vandens nuosédose yra daugiau nei 120 dieny;

e) jeijos skaidymo puséjimo trukmeé dirvozemyje yra ilgesné nei 120 dieny.

4.3.2.1.2. Bioakumuliacija

Cheminé medZiaga laikoma atitinkancia bioakumuliacijos (B) kriterijy, jei biokoncentracijos vandens
gyviinuose koeficientas yra didesnis kaip 2 000.

4.3.2.1.3. Toksiskumas
Cheminé medziaga laikoma atitinkancia toksiskumo (T) kriterijy bet kuriuo i§ iy atvejy:

a) ilgalaikés nepastebéto poveikio koncentracijos (NOEC) arba ECx (pvz., EC10) jiry arba gélavandeniuose
organizmuose verté yra mazesné nei 0,01 mg/l;
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b) cheminé medziaga atitinka priskyrimo prie kancerogeniniy (1A arba 1B kategorijos), embrioniniy
lasteliy genetines mutacijas sukelian¢iy (1A arba 1B kategorijos) arba toksisky reprodukcijai (1A, 1B
arba 2 kategorijos) medziagy kriterijus pagal 3.5, 3.6 ar 3.7 skirsni;

c) yra kity létinio toksiskumo jrodymy, nustatyty pagal tai, kad cheminé medziaga atitinka priskyrimo prie
specifiskai toksisky konkreciam organui po kartotinio poveikio medziagy (STOT RE 1 arba 2 kategorija)
kriterijus pagal 3.9 skirsnj;

d) cheminé medziaga atitinka priskyrimo prie Zmoniy sveikatg arba aplinkg veikianc¢iy endokrining sistema
ardanciy medziagy (1 kategorijos) kriterijus pagal 3.11 arba 4.2 skirsnj.

4.3.2.2.  vPvB medZiagy klasifikavimo kriterijai

Cheminé medziaga laikoma vPvB medziaga, jei ji atitinka 4.3.2.2.1 ir 4.3.2.2.2 skirsniuose nustatytus
patvarumo ir bioakumuliacijos kriterijus ir yra jvertinta pagal 4.3.2.3 skirsnj.

4.3.2.2.1. Patvarumas

Cheminé medziaga laikoma atitinkancia didelio patvarumo (vP) kriterijy, jei tenkinama bent viena i§ iy

salygu:
a) jos skaidymo puséjimo trukmeé juros, gélame arba upés Zioc¢iy vandenyje yra daugiau nei 60 dieny;

b) jos skaidymo puséjimo trukmeé jiros, gélo arba upés Zio¢iy vandens nuosédose yra daugiau nei 180
dieny;

¢) jeijos skaidymo puséjimo trukmé dirvoZemyje yra ilgesné nei 180 dieny.

4.3.2.2.2. Bioakumuliacija
Cheminé medziaga laikoma atitinkancia didelés bioakumuliacijos (vB) kriterijy, jei biokoncentracijos
vandens gyviinuose koeficientas yra didesnis kaip 5 000.

4.3.2.3.  Klasifikavimo pagrindas

Klasifikuojant PBT medziagas ir vPvB medzZiagas, taikomas jrodomosios duomeny galios nustatymo
pasitelkiant eksperty nuomong¢ metodas: lyginama visa svarbi ir turima informacija, i$vardyta
4.3.2.3 skirsnyje, taikant kriterijus, nustatytus 4.3.2.1 ir 4.3.2.2 skirsniuose. [rodomosios duomeny galios
nustatymo metodas visy pirma taikomas, kai turimai informacijai negalima tiesiogiai taikyti
4.3.2.1 ir 4.3.2.2 skirsniuose nustatyty kriterijy.

Informacija, naudojama cheminés medziagos PBT savybéms ir (arba) vPvB savybéms jvertinti, grindZiama
atitinkamomis sglygomis gautais duomenimis.

Nustatant Sias savybes atsizvelgiama ir j atitinkamy cheminés medziagos sudedamyjy daliy, priedy ar
priemaiy ir atitinkamy virsmo arba skaidymo produkty PBT savybes ir vPvB savybes.

Si pavojingumo klasé (patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiskumo (PBT) arba didelio patvarumo, didelés
bioakumuliacijos (vPvB) savybés) taikoma visoms organinéms cheminéms medziagoms, iskaitant

organinius metalo junginius.

Vertinant patvarumo (P), didelio patvarumo (vP), mobilumo (M), didelio mobilumo (vM) ir toksiskumo (T)
savybes atsiZvelgiama j 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 ir 4.3.2.3.3 skirsniuose nurodytg informacija.

4.3.2.3.1. Patvarumo arba didelio patvarumo savybiy vertinimas
Vertinant patvarumo (P) arba didelio patvarumo (vP) savybes, atsizvelgiama j $ig informacija:
a) skaidymo pavirSiniame vandenyje modeliavimo bandymy rezultatus;
b) skaidymo dirvoZzemyje modeliavimo bandymy rezultatus;
¢) skaidymo nuosédose modeliavimo bandymy rezultatus;

d) kita informacija, pavyzdziui, praktiniy tyrimy arba stebésenos tyrimy informacija, jei galima pagristai
jrodyti jos tinkamumg ir patikimumg.
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4.3.2.3.2.

4.3.2.3.3.

4.3.2.4.

4.3.2.4.1.

Bioakumuliacijos arba didelés bioakumuliacijos savybiy vertinimas
Vertinant bioakumuliacijos (B) arba didelés bioakumuliacijos (vB) savybes, atsizvelgiama j $ig informacija:
a) biokoncentracijos arba bioakumuliacijos vandens organizmuose tyrimo rezultatus;

b) kita informacija apie bioakumuliacijos potencialg, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamumg ir
patikimumg, pvz.:

i) bioakumuliacijos sausumos gyviinuose tyrimo rezultatus,

ii) Zmogaus organizmo skys¢iy ar audiniy, tokiy kaip kraujo, pieno ar riebaly, mokslinés analizés
duomenis;

iii) nustatytg padidéjusia koncentracija biotoje, visy pirma nykstanciy risiy augaluose ir gyviinuose arba
pazeidziamose populiacijose arba subpopuliacijose, palyginti su koncentracija juos supancioje
aplinkoje;

iv) létinio toksiskumo gyviinams tyrimo rezultatus;

v) cheminés medziagos toksikokinetiniy savybiy vertinima;

¢) informacija apie cheminés medziagos biomagnifikacijos mitybos grandinéje geba, jei jmanoma, iSreiksta
biomagnifikacijos ar magnifikacijos tam tikruose mitybos grandinése lygmenyse koeficientais.

Toksiskumo savybiy vertinimas

Vertinant toksiskumo (T) savybes, atsiZvelgiama i $ig informacija:

a) létinio toksiskumo vandens bestuburiams bandymy rezultatus;

b) létinio toksiskumo Zuvims bandymy rezultatus;

¢) dumbliy arba vandens augaly augimo slopinimo tyrimo rezultatus;

d) duomenis, kad cheminé medZiaga atitinka priskyrimo prie 1A arba 1B kategorijos kancerogeniniy
medZziagy (priskirtos pavojingumo frazés: H350 arba H350i), 1A arba 1B kategorijos embrioniniy
lasteliy genetines mutacijas sukelian¢iy medziagy (priskirta pavojingumo frazé: H340), 1A, 1B arba 2
kategorijos toksisky reprodukcijai medziagy (priskirtos pavojingumo frazés: H360, H360F, H360D,
H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d arba H361fd), 1 arba 2 kategorijos specifikai
toksisky konkreciam organui po kartotinio poveikio medziagy (priskirtos pavojingumo frazés: H372
arba H373) kriterijus;

e) duomenis, kad cheminé medziaga atitinka priskyrimo prie Zmoniy sveikatg arba aplinka veikianciy
endokrining sistema ardanciy medziagy (1 kategorijos) (priskirtos pavojingumo frazés: EUH380 arba
EUH430) kriterijus;

f) letinio toksiskumo sausumos organizmams — bestuburiams ir augalams — bandymy rezultatus;

g) létinio toksiskumo nuosédy organizmams bandymy rezultatus;

h) ilgalaikio toksiskumo arba toksiskumo reprodukcijai bandymy su pauks¢iais rezultatus;

i) kita informacijg, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamuma ir patikimuma.
Irodomoji duomeny galia ir eksperty nuomoné

Kai naudojamas jrodomosios duomeny galios nustatymo pasitelkiant eksperty nuomone metodas, kaip
nurodyta 1.1.1 skirsnyje, visi turimi svarbiis moksliniai duomenys vertinami kartu, kaip antai:

a) in vivo arba kiti tyrimai (pvz., in vitro, in silico tyrimai);
b) informacija, gauta taikant kategorijy metoda (grupavimo, analogijos metoda);

¢) pagal struktiiros ir aktyvumo rysj (SAR) analogisky cheminiy medziagy tyrimy duomenys, suteikiantys
informacijos apie P, vP, B, vB ir T savybes;

d) stebésenos ir modeliavimo rezultatai;
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e) praktiné Zmoniy patirtis, pvz., poveikio darbo vietoje duomenys ir nelaimingy atsitikimy duomeny
baziy duomenys;

f) epidemiologiniai ir klinikiniai tyrimai;

g) tinkamai dokumentais pagristos pavieniy atvejy ataskaitos, recenzuoti paskelbti tyrimai ir stebéjimo
duomenys;

h) visi papildomi priimtini duomenys.

Atsizvelgiant | duomeny kokybe ir nuoseklumg, jvertinama jrodomoji duomeny galia. Sujungus visus
turimus rezultatus, neatsizvelgiant j su jais susijusias atskiras iSvadas, nustatoma bendra jrodomoji
duomeny galia.

4.3.2.4.2. Taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metods, atlickant su patvarumo (P), didelio patvarumo
(vP), bioakumuliacijos (B), didelés bioakumuliacijos (vB) ir toksiskumo (T) savybémis susijusios informacijos
mokslinj vertinima, be 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 ir 4.3.2.3.3 skirsniuose nurodytos informacijos, atsiZvelgiama j
$ig informacija:

a) duomenis, pagal kuriuos nustatytos patvarumo (P) arba didelio patvarumo (vP) savybés:
i) lengvo biologinio skaidumo bandymy rezultatus;

ii) kity skaidymo atrankiniy bandymy (pvz., sustiprinto lengvo biologinio skaidumo bandymo,
budingojo biologinio skaidumo bandymy) rezultatus;

iii) rezultatus, gautus taikant gerai parengtus ir patikimus biologinio skaidymo (Q)SAR modelius;
iv) kitg informacijg, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamuma ir patikimuma;
b) duomenis, pagal kuriuos nustatytos bioakumuliacijos (B) arba didelés bioakumuliacijos (vB) savybés:

i) pasiskirstymo oktanolyje ir vandenyje koeficients, nustatyta eksperimentiniu bidu arba jvertintg
taikant gerai parengtus ir patikimus (Q)SAR modelius;

ii) kita informacija, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamumg ir patikimuma;
¢) duomenis, pagal kuriuos nustatytos toksiskumo (T) savybés:

i) trumpalaikio toksiskumo vandens organizmams tyrimy duomenis (pvz., Gmaus toksiskumo
bestuburiams, dumbliams ar vandens augalams arba Zuvims bandymy, Gimaus toksiskumo in vitro
bandymy su zuvy lgsteliy linija rezultatus);

ii) kita informacija, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamumg ir patikimuma;

4.3.2.5.  Taikymas laiko atzvilgiu

Ne wvéliau kaip nuo 2025 m. geguzés 1 d. cheminés medziagos klasifikuojamos pagal
4.3.2.1-4.3.2.4 skirsniuose nustatytus kriterijus.

Tac¢iau cheminiy medziagy, kurios buvo pateiktos rinkai iki 2025 m. geguzés 1 d., nereikalaujama
perklasifikuoti pagal 4.3.2.1-4.3.2.4 skirsniuose nustatytus kriterijus iki 2026 m. lapkricio 1 d.

4.3.3. Misiniy klasifikavimo kriterijai
4.3.3.1.  Misinys priskiriamas atitinkamai prie PBT arba vPvB medziagy, jei bent viena miSinyje esanti sudedamoji

dalis priskiriama atitinkamai prie PBT arba vPvB medziagy ir miSinyje jos yra ne maziau kaip 0,1 % (pagal
maseg).

4.3.3.2.  Taikymas laiko atZvilgiu
Ne véliau kaip nuo 2026 m. geguzés 1 d. miiniai klasifikuojami pagal 4.3.3.1 skirsnyje nustatytus kriterijus.

Taciau miSiniy, kurie buvo pateikti rinkai iki 2026 m. geguzés 1 d., nereikalaujama perklasifikuoti pagal
4.3.3.1 skirsnyje nustatytus kriterijus iki 2028 m. geguzés 1 d.

4.3.4. Informacija apie pavojy

43.4.1.  Zenklinant priskyrimo $iai pavojingumo klasei kriterijus atitinkancias chemines medziagas ar misinius,
naudojami 4.3.1 lenteléje nurodyti etiketés elementai.
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4.3.1 lentelé

Patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiSkumo (PBT) ir didelio patvarumo ir didelés bioakumuliacijos (vPvB) savybiy
Zenklinimo etiketés elementai

PBT vPvB
Simbolis/piktograma
Signalinis Zodis Pavojinga Pavojinga
Pavojingumo frazé EUH440: Kaupiasi aplinkoje ir EUH441: Gausiai kaupiasi aplinkoje ir
gyvuose organizmuose, jskaitant gyvuose organizmuose, jskaitant
Zmones Zmones
Atsargumo frazé dél prevencijos P201 P201
P202 P202
pP273 p273
Atsargumo frazé dél reakcijos P391 P391
Atsargumo frazé dél pasalinimo P501 P501

4.3.4.2.  Taikymas cheminéms medZiagoms laiko atZvilgiu
Ne veéliau kaip nuo 2025 m. geguzés 1 d. cheminés medziagos Zenklinamos pagal 4.3.4.1 skirsnj.

Taciau cheminiy medZiagy, kurios buvo pateiktos rinkai iki 2025 m. geguzés 1 d., nereikalaujama
perzenklinti pagal 4.3.4.1 skirsnj iki 2026 m. lapkricio 1 d.

4.3.4.3.  Taikymas misiniams laiko atZvilgiu
Ne véliau kaip nuo 2026 m. geguzés 1 d. miSiniai Zenklinami pagal 4.3.4.1 skirsnio nuostatas.
Taciau miSiniy, kurie buvo pateikti rinkai iki 2026 m. geguzés 1 d., nereikalaujama perZenklinti pagal
4.3.4.1 skirsnj iki 2028 m. geguzés 1 d.

4.4. Patvarumo, mobilumo ir toksiskumo arba didelio patvarumo ir didelio mobilumo savybés

4.4.1. Apibréztys ir bendrosios nuostatos

4.4.1.1. 4.4 skirsnyje vartojamy terminy apibréztys:

PMT — patvari, mobili ir toksiska cheminé medZziaga arba misinys, atitinkantis (-i) 4.4.2.1 skirsnyje
nustatytus klasifikavimo kriterijus.

vPvM — labai patvari ir labai mobili cheminé medziaga arba misinys, atitinkantis (-i) 4.4.2.2 skirsnyje
nustatytus klasifikavimo kriterijus.

log K, — pasiskirstymo organinéje anglyje ir vandenyje koeficiento (t. y. K,,) bendrasis logaritmas.
4.4.1.2.  Patvariy, mobiliy ir toksisky arba labai patvariy, labai mobiliy savybiy pavojingumo klaséje skiriamos:

— PMT savybés ir

— vPVM savybés.
4.4.2. Cheminiy medZiagy klasifikavimo kriterijai

4.42.1.  PMT medZiagy klasifikavimo kriterijai

Cheminé medziaga laikoma PMT medzZiaga, jei ji atitinka 4.4.2.1.1, 4.4.2.1.2 ir 4.4.2.1.3. skirsniuose
nustatytus patvarumo, mobilumo ir toksiskumo kriterijus ir yra jvertinta pagal 4.4.2.3 skirsnj.
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4.4.2.1.1. Patvarumas
Cheminé medziaga laikoma atitinkancia patvarumo (P) kriterijy bet kuriuo i3 $iy atvejy:
a) jos skaidymo puséjimo trukmé jiiros vandenyje yra daugiau nei 60 dieny;
b) jos skaidymo puséjimo trukmé gélame arba upés zZio¢iy vandenyje yra daugiau nei 40 dieny;
¢) jos skaidymo puséjimo trukmeé jury nuosédose yra daugiau nei 180 dieny;
d) jos skaidymo puséjimo trukmé gélo arba upés Zio¢iy vandens nuosédose yra daugiau nei 120 dieny;

e) jeijos skaidymo puséjimo trukmeé dirvozemyje yra ilgesné 120 dieny.

4.4.2.1.2. Mobilumas
Cheminé medziaga laikoma atitinkan¢ia mobilumo (M) kriterijy, kai log K, yra maZesnis nei 3. Vertinant
jonizuojama cheming medziagg laikoma, kad mobilumo kriterijy ji atitinka, jeigu maziausia log K,, verte,
kai pH siekia 4-9, yra mazZesné nei 3.

4.4.2.1.3. Toksiskumas
Cheminé medziaga laikoma atitinkancia toksiskumo (T) kriterijy bet kuriuo i§ $iy atvejy:

a) ilgalaikés nepastebéto poveikio koncentracijos (NOEC) arba ECx (pvz., EC10) jiry arba gélavandeniuose
organizmuose verté yra mazesné nei 0,01 mg/l;

b) cheminé medziaga atitinka priskyrimo prie kancerogeniniy (1A arba 1B kategorijos), embrioniniy
lasteliy genetines mutacijas sukelian¢iy (1A arba 1B kategorijos) arba toksisky reprodukcijai (1A, 1B
arba 2 kategorijos) medziagy kriterijus pagal 3.5, 3.6 ar 3.7 skirsnij;

¢) yra kity létinio toksiskumo jrodymuy, nustatyty cheminei medziagai atitikus priskyrimo prie specifiskai
toksisky konkreciam organui po kartotinio poveikio medziagy kriterijus (STOT RE 1 arba 2 kategorija)
pagal 3.9 skirsni;
d) cheminé medziaga atitinka priskyrimo prie Zmoniy sveikatg arba aplinkg veikian¢iy endokrining sistema
ardan¢iy medziagy (1 kategorija) kriterijus pagal 3.11 arba 4.2 skirsnj.
4.4.2.2.  vPvM medZiagy klasifikavimo kriterijai

Cheminé medziaga laikoma vPvM medZiaga, jei ji atitinka 4.4.2.2.1 ir 4.4.2.2.2 skirsniuose nustatytus
patvarumo ir mobilumo kriterijus ir yra jvertinta pagal 4.4.2.3 skirsnj.

4.4.2.2.1. Patvarumas
Cheminé medziaga laikoma atitinkancia didelio patvarumo (vP) kriterijy bet kuriuo i8 $iy atvejy:
a) jos skaidymo puséjimo trukmé jiros, gélame arba upés Zioc¢iy vandenyje yra daugiau nei 60 dieny;

b) jos skaidymo puséjimo trukmé jiros, gélo arba upés Zio¢iy vandens nuosédose yra daugiau nei 180
dieny;

¢) jeijos skaidymo puséjimo trukmé dirvoZzemyje yra ilgesné nei 180 dieny.

4.4.2.2.2. Mobilumas

Cheminé medziaga laikoma atitinkancia didelio mobilumo (vM) kriterijy, kai log K., yra maZesnis nei 2.
Vertinant jonizuojama cheming medziagg laikoma, kad mobilumo kriterijy ji atitinka, jeigu maziausia log
Koo verté, kai pH siekia 4-9, yra maZesné nei 2.

4.42.3.  Klasifikavimo pagrindas

Klasifikuojant PMT medziagas ir vPvM medZziagas, taikomas jrodomosios duomeny galios nustatymo
pasitelkiant eksperty nuomon¢ metodas: lyginama visa svarbi ir turima informacija, i$vardyta
4.4.2.3 skirsnyje, ir taikant kriterijus, nustatytus 4.4.2.1 ir 4.4.2.2 skirsniuose. Irodomosios duomeny galios
nustatymo metodas visy pirma taikomas, kai turimai informacijai negalima tiesiogiai taikyti
4.4.2.1 ir 4.4.2.2 skirsniuose nustatyty kriterijy.
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Informacija, naudojama cheminés medziagos PMT savybéms ir (arba) vPvM savybéms jvertinti, grindZiama
atitinkamomis saglygomis gautais duomenimis.

Nustatant $ias savybes atsiZvelgiama ir j atitinkamy cheminés medziagos sudedamuyjy daliy, priedy ar
priemaisy ir atitinkamy virsmo arba skaidymo produkty PMT ir (arba) vPvM savybes.

Si pavojingumo klasé (PMT arba vPvM savybés) taikoma visoms organinéms cheminéms medziagoms,
jskaitant organinius metalo junginius.

Vertinant patvarumo (P), didelio patvarumo (vP), mobilumo (M), didelio mobilumo (vM) ir toksiskumo (T)
savybes atsizvelgiama j 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 ir 4.4.2.3.3 skirsniuose i§déstytg informacijg.

4.4.2.3.1. Patvarumo arba didelio patvarumo savybiy vertinimas
Vertinant patvarumo (P) arba didelio patvarumo (vP) savybes, atsiZvelgiama j $ia informacija:
a) skaidymo pavirSiniame vandenyje modeliavimo bandymy rezultatus;
b) skaidymo dirvozemyje modeliavimo bandymuy rezultatus;
¢) skaidymo nuosédose modeliavimo bandymy rezultatus;
d) kita informacija, pavyzdziui, praktiniy tyrimy arba stebésenos tyrimy informacija, jei galima pagristai
jrodyti jos tinkamumg ir patikimuma.
4.4.2.3.2. Mobilumo arba didelio mobilumo vertinimas
Vertinant mobilumo (M) arba didelio mobilumo (vM) savybes, atsizvelgiama j $ia informacija:
a) adsorbcijos ir (arba) desorbcijos bandymy rezultatus;
b) kita informacijg, pavyzdziui, i§plovimo bandymy, modeliavimo arba stebésenos tyrimy informacija, jei
galima pagristai jrodyti jos tinkamuma ir patikimuma.
4.4.2.3.3. Toksiskumo savybiy vertinimas
Vertinant toksiskumo (T) savybes, atsiZvelgiama i $ia informacija:
a) létinio toksiskumo vandens bestuburiams bandymuy rezultatus;
b) létinio toksiskumo Zuvims bandymy rezultatus;
¢) dumbliy arba vandens augaly augimo slopinimo tyrimo rezultatus;
d) duomenis, kad cheminé medZiaga atitinka priskyrimo prie 1A arba 1B kategorijos kancerogeniniy
medZziagy (priskirtos pavojingumo frazés: H350 arba H350i), 1A arba 1B kategorijos embrioniniy
lasteliy genetines mutacijas sukelian¢iy medziagy (priskirta pavojingumo frazé: H340), 1A, 1B arba 2
kategorijos toksisky reprodukcijai medziagy (priskirtos pavojingumo frazés: H360, H360F, H360D,
H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d arba H361fd), 1 arba 2 kategorijos specifikai
toksisky konkreciam organui po kartotinio poveikio medziagy (priskirtos pavojingumo frazés: H372
arba H373) kriterijus;
¢) duomenis, kad cheminé medzZiaga atitinka priskyrimo prie Zmoniy sveikata arba aplinkg veikianciy
endokrining sistemg ardanc¢iy medziagy (1 kategorijos) (priskirtos pavojingumo frazés: EUH380 arba
EUH430) kriterijus;
f) letinio toksiskumo sausumos organizmams — bestuburiams ir augalams — bandymy rezultatus;
g) létinio toksiskumo nuosédy organizmams bandymy rezultatus;

h) ilgalaikio toksiskumo arba toksiskumo reprodukcijai bandymy su pauksciais rezultatus;

i) kitg informacijg, jei galima pagristai irodyti jos tinkamuma ir patikimuma.



2023 3 31 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 93/27

4.4.2.4.  Irodomoji duomeny galia ir eksperty nuomoné

4.4.2.4.1. Kai naudojamas jrodomosios duomeny galios nustatymo pasitelkiant eksperty nuomong¢ metodas, kaip
nurodyta 1.1.1 skirsnyje, visi turimi svarbais moksliniai duomenys vertinami kartu, kaip antai:

a) in vivo arba kiti tyrimai (pvz., in vitro, in silico tyrimai);
b) informacija, gauta taikant kategorijy metoda (grupavimo, analogijos metoda);

¢) pagal struktiiros ir aktyvumo rysj (SAR) analogisky cheminiy medziagy tyrimy duomenys, suteikiantys
informacijos apie P, vP, M, vM ir T savybes;

d) stebésenos ir modeliavimo rezultatai;

e) praktiné Zmoniy patirtis, pvz., poveikio darbo vietoje duomenys ir nelaimingy atsitikimy duomeny
baziy duomenys;

f) epidemiologiniai ir klinikiniai tyrimai;

g) tinkamai dokumentais pagristos pavieniy atvejy ataskaitos, recenzuoti paskelbti tyrimai ir stebéjimo
duomenys;

h) visi papildomi priimtini duomenys.
Atsizvelgiant | duomeny kokybe ir nuoseklumg, jvertinama jrodomoji duomeny galia. Sujungus visus

turimus rezultatus, neatsizvelgiant j su jais susijusias atskiras iSvadas, nustatoma bendra jrodomoji
duomeny galia.

4.4.2.4.2. Taikant jrodomosios duomeny galios nustatymo metods, atliekant su P, vP, M, vM ir T savybémis susijusios
informacijos mokslinj vertinima, be 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 ir 4.4.2.3.3 skirsniuose nurodytos informacijos,
atsizvelgiama j $ig informacija:
a) duomenis, pagal kuriuos nustatytos patvarumo (P) arba didelio patvarumo (vP) savybés:

i) lengvo biologinio skaidumo bandymy rezultatus;

ii) kity skaidymo atrankiniy bandymy (pvz., sustiprinto lengvo biologinio skaidumo bandymo,
budingojo biologinio skaidumo bandymy) rezultatus;

iif) rezultatus, gautus taikant gerai parengtus ir patikimus biologinio skaidymo (Q)SAR modelius;
iv) kitg informacijg, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamuma ir patikimuma;
b) sumobilumu (M) arba dideliu mobilumu (vM) susijusia informacija:

i) pasiskirstymo organinéje anglyje ir vandenyje koeficientas (K,.,), apskaiiuotas pagal gerai parengtus ir
patikimus (Q)SAR modelius;

i) kita informacija, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamumg ir patikimuma;
¢) su toksiskumu (T) susijusia informacija:
i) trumpalaikio toksiskumo vandens organizmams tyrimy duomenis (pvz., Gmaus toksiskumo
bestuburiams, dumbliams ar vandens augalams arba zuvims bandymy, Gimaus toksiskumo in vitro

bandymy su zuvy Igsteliy linija rezultatus);

ii) kita informacija, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamumg ir patikimuma;

4.4.2.5.  Taikymas laiko atZvilgiu

Ne wvéliau kaip nuo 2025 m. geguzés 1 d. cheminés medziagos klasifikuojamos pagal
4.4.2.1-4.4.2.4 skirsniuose nustatytus kriterijus.

Taciau cheminiy medziagy, kurios buvo pateiktos rinkai iki 2025 m. geguZzés 1 d., nereikalaujama
perklasifikuoti pagal 4.4.2.1-4.4.2.4 skirsniuose nustatytus kriterijus iki 2026 m. lapkric¢io 1 d.
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4.4.3. Misiniy klasifikavimo kriterijai

4.43.1.  Misinys priskiriamas prie PMT arba vPvM medziagy, jei bent viena i§ jo sudedamyjy daliy priskiriama prie
PMT arba vPvM medziagy ir miSinyje jos yra ne maziau kaip 0,1 % (pagal mase).

4.4.3.2.  Taikymas laiko atZvilgiu
Ne véliau kaip nuo 2026 m. geguzés 1 d. miSiniai klasifikuojami pagal 4.4.3.1 skirsnyje nustatytus kriterijus.

Taciau miiniy, kurie buvo pateikti rinkai iki 2026 m. geguzés 1 d., nereikalaujama perklasifikuoti pagal
4.4.3.1 skirsnyje nustatytus kriterijus iki 2028 m. geguzés 1 d.

4.4.4, Informacija apie pavojy

4.4.4.1.  Zenklinant priskyrimo §iai pavojingumo klasei (PMT ir vPvM) kriterijus atitinkancias chemines medziagas ir
miSinius, naudojami 4.4.1 lenteléje nurodyti etiketés elementai.

4.4.1 lentelé

Patvarumo, mobilumo ir toksiskumo (PMT) ir didelio patvarumo ir didelio mobilumo (vPvM) Zenklinimo etiketés

elementai
PMT vPvM

Simbolis/piktograma
Signalinis Zodis Pavojinga Pavojinga
Pavojingumo frazé EUH450: Gali sukelti ilgalaike ir EUH451: Gali sukelti labai ilgalaike ir

pasklidaja vandens istekliy tarsg pasklidaja vandens istekliy tarsg
Atsargumo frazé dél prevencijos P201 P201

P202 P202

pP273 pP273
Atsargumo frazé dél reakcijos P391 P391
Atsargumo frazé dél pasalinimo P501 P501

4.4.4.2.  Taikymas cheminéms medZiagoms laiko atZvilgiu
Ne veéliau kaip nuo 2025 m. geguzés 1 d. cheminés medziagos Zenklinamos pagal 4.4.4.1 skirsnj.
Taciau cheminiy medZiagy, kurios buvo pateiktos rinkai iki 2025 m. geguzés 1 d., nereikalaujama
perzenklinti pagal 4.4.4.1 skirsnj iki 2026 m. lapkricio 1 d.
4.4.4.3.  Taikymas miSiniams laiko atzvilgiu
Ne véliau kaip nuo 2026 m. geguzés 1 d. misiniai Zenklinami pagal 4.4.4.1 skirsnj.

Tadiau miSiniy, kurie buvo pateikti rinkai iki 2026 m. geguzés 1 d., nereikalaujama perZenklinti pagal
4.4.4.1 skirsnj iki 2028 m. geguzés 1 d.“
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I PRIEDAS
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 II priedo 2 dalies 2.10 skirsnio pirmoje pastraipoje
jraSoma i jtrauka:

,— 2 0,1 % cheminés medziagos, priskiriamos prie 2 kategorijos Zmoniy sveikatg veikian¢iy endokrining sistemg
ardanciy medziagy arba

,— 20,1 % cheminés medziagos, priskiriamos prie 2 kategorijos aplinkg veikian¢iy endokrining sistemg ardanciy
medziagy;"“.
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III PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 III priedo 1 dalis i§ dalies kei¢iama taip:

(1) pridedami sie c ir d punktai:

,C) jei priskiriama pavojingumo frazé EUH441 ,Gausiai kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant
zmones®, frazés EUH440 ,Kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones* galima neberasyti;

d) jei priskiriama pavojingumo frazé EUH451 ,Gali sukelti labai ilgalaike ir pasklidaja vandens iStekliy tarSa“, frazés
EUH450 ,Gali sukelti ilgalaike ir pasklidaja vandens istekliy tar$g“ galima neberasyti.*;

2) 1.2 lentelé papildoma $iomis eilutémis:

,EUH 380 Kalba

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

ES Puede provocar alteracion endocrina en los seres humanos

CS Muze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

DE Kann beim Menschen endokrine Stérungen verursachen

ET V6ib pohjustada inimesel endokriinseid héireid

EL Mmopei va pokaAéoet evdokpvikr dtatapayr otov avipeno

EN May cause endocrine disruption in humans

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne chez I'étre humain

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

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u ljudi

IT Puo interferire con il sistema endocrino negli esseri umani

LV Var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka organisma

LT Gali ardyti Zmoniy endokrining sistema

HU Endokrin kdrosité hatdst lehet az embereknél

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fil-bnedmin

NL Kan hormoonontregeling bij de mens veroorzaken

PL Moze powodowacé zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego u
ludzi

PT Pode causar desregulacio endécrina nos seres humanos

RO Poate cauza deregliri endocrine la oameni

SK Moze sposobit endokrinnd disrupciu u ludi

SL Lahko povzroci endokrine motnje pri ljudeh.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6ita ihmisissa

NY% Kan orsaka hormonstorningar hos ménniskor
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EUH 381 Kalba

BG BeposiTHO IpyumHsiBa HapyLIeHye Ha GYHKIMMTE HA eHIOKPUHHATA CUCTEMA
Tpu xopa

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en los seres humanos

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

DA Mistankt for at fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

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

ET Arvatavasti pohjustab inimesel endokriinseid hdireid

EL "Yronto yia mpokAnon evdokpivikig dtatapayric otov avipeno

EN Suspected of causing endocrine disruption in humans

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

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

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u ljudi

IT Sospettato di interferire con il sistema endocrino negli esseri umani

LV Doméjams, ka var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka organisma

LT [tariama, kad ardo Zmoniy endokrinine sistema

HU FeltételezhetSen endokrin zavart okozhat az embereknél

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

NL Wordt ervan verdacht hormoonontregeling bij de mens te veroorzaken

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

PT Suspeito de causar desregulagio enddcrina nos seres humanos

RO Suspectatd cd ar cauza deregliri endocrine la oameni

SK Podozrenie, Ze spdsobuje endokrinnd disrupciu u ludi

SL Domnevno povzro¢a endokrine motnje pri ljudeh.

FI Epdillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hdiri6itd ihmisissd

N Misstanks orsaka hormonstorningar hos manniskor*
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3) 1.3 lentelé papildoma Siomis eilutémis:

,EUH 430 Kalba

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

ES Puede provocar alteracion endocrina en el medio ambiente

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

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos miljget

DE Kann endokrine Storungen in der Umwelt verursachen

ET voib pdhjustada endokriinseid héireid keskkonnas

EL Mrnopel va npokaléoer evdokpwvikr diatapayr oto neptpailov

EN May cause endocrine disruption in the environment

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne dans l'environnement

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

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u okoli§u

IT Puo interferire con il sistema endocrino nell'ambiente

LV Var izraisit endokrinu disrupciju vide

LT Biidama aplinkoje gali ardyti endokrining sistema

HU Endokrin kdrosit6 hatdst lehet a kornyezetben

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fl-ambjent

NL Kan hormoonontregeling in het milieu veroorzaken

PL Moze powodowacé zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego w
Srodowisku

PT Pode causar desregulacio endécrina no ambiente

RO Poate cauza perturbari endocrine la nivelul mediului

SK Moze sposobit endokrinni disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Lahko povzroci endokrine motnje v okolju.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ymparistossa

N Kan orsaka hormonstorningar i miljon
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EUH 431 Kalba

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

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en el medio ambiente

CS Podezieni, Ze vyvolavd naruseni ¢innosti endokrinntho systému v
zZivotnim prostiedi.

DA Mistaenkt for at forarsage hormonforstyrrelse hos miljeet

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

ET Arvatavasti pShjustab endokriinseid haireid keskkonnas

EL 'Yromto yia mpokAnon evdokpwikrs dtatapayns oto meptpaiiov

EN Suspected of causing endocrine disruption in the environment

FR Susceptible de provoquer une perturbation endocrinienne dans
lenvironnement

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

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u okolisu

IT Sospettato di interferire con il sistema endocrino nell’ambiente

Lv Domajams, ka var izraisit endokrinu disrupciju vidé

LT [tariama, kad biiddama aplinkoje ardo endokrining sistemg

HU FeltételezhetGen endokrin zavart okozhat a kornyezetben

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

NL Wordt ervan verdacht hormoonontregeling in het milieu te veroorzaken

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

PT Suspeito de causar desregulagio enddcrina no ambiente

RO Suspectatd cd ar cauza perturbiri endocrine la nivelul mediului

SK Podozrenie, Ze sposobuje endokrinnd disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Domnevno povzroc¢a endokrine motnje v okolju.

FI Epiillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hdiri6itd ymparistossd

NY% Misstinks orsaka hormonstérningar i miljon
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EUH 440 Kalba

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

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

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

DA Ophobes i miljget og levende organismer, herunder i mennesker

DE Anreicherung in der Umwelt und in lebenden Organismen einschliefSlich
Menschen

ET Akumuleerub keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas inimestes

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

EN Accumulates in the environment and living organisms including in
humans

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

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

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

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

LV Uzkrajas vidé un dzivos organismos, tai skaita cilvéka organisma

LT Kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

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

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

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

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

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

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

SK Akumuluje sa v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane ludi

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

FI Kertyy ympiristoon ja eldviin eliéihin, my6s ihmisiin

N Ackumuleras i miljon och i levande organismer, inbegripet manniskor.
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BG HarpymBa ce B 3HauMTESTHI KOMMYECTBA B OKOJTHATA CPelia M B SKUBUTE
OpTaHM3MH, BKITIOUNTEITHO B YOBEIIKMS OPIraHU3bM

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

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

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

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

ET Akumuleerub rohkelt keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas
inimestes

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

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

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

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

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

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

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

LT Gausiai kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

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

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

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

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

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

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

SK Vyrazne sa akumuluje v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane

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

FI Kertyy voimakkaasti ymparistoon ja eldviin elioihin, my6s ihmisiin

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

EUH 450 Kalba

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

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

CS Mtize zptsobit dlouhodobé a diftzni znecistén{ vodnich zdroji

DA Kan fordrsage langvarig og diffus forurening af vandressourcer

DE Kann lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von Wasserressourcen
verursachen

ET Voib pdhjustada veevarude pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mrnopei va mpokaléoer pakpoypovia kat diiyutn pouvon vddtvev mopev

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

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

GA Substaint mharthanach ar féidir 1éi acmhainni uisce a thruaillit

HR Moze uzrokovati dugotrajno i rasprieno onecis¢enje vodnih resursa

IT Puo provocare la contaminazione duratura e diffusa delle risorse idriche

Lv Var izraisit ilgstosu un diftizu ddens resursu kontaminaciju

LT Gali sukelti ilgalaike ir pasklidaja vandens iStekliy tarsa

HU Tartés, difftiz szennyezést okozhat a vizkészletekben

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

NL Kan langdurige en diffuse verontreiniging van watervoorraden
veroorzaken

PL Moze powodowaé dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie zasobow
wodnych

PT Pode causar uma contaminacio prolongada e difusa dos recursos hidricos

RO Poate cauza contaminarea difuzi si de lunga duratd a resurselor de apd
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SK Moze sposobit dlhotrvajicu a difiznu kontamindciu vodnych zdrojov

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

FI Voi aiheuttaa vesivarojen pitkdkestoista hajakuormitusta

N Linglivat amne som kan fororena vattenkillor

EUH 451 Kalba

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

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

CS Muize zptsobit velmi dlouhodobé a diftzni znecisténi vodnich zdroji

DA Kan fordrsage meget langvarig og diffus forurening af vandressourcer

DE Kann sehr lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von
Wasserressourcen verursachen

ET V6ib pdhjustada veevarude viga pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mmopei va mpokaléoer mOAU pakpoypovia kat Sioyutn poAuven vddtvey
TopwV

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

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

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

HR Moze uzrokovati vrlo dugotrajno i rasprieno oneciséenje vodnih resursa

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

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

LT Gali sukelti labai ilgalaike ir pasklidaja vandens istekliy tarsg

HU Rendkivill tartés, diffiiz szennyezést okozhat a vizkészletekben

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

NL Kan zeer langdurige en diffuse verontreiniging van watervoorraden
veroorzaken

PL Moze powodowaé bardzo dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie
zasobow wodnych

PT Pode causar uma contaminagio muito prolongada e difusa dos recursos
hidricos
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RO Poate cauza contaminarea difuzi si de foarte lungd duratd a resurselor de
apd

SK Moze sposobit velmi dlhotrvajiicu a difiznu kontamindciu vodnych
zdrojov

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

FI Voi aiheuttaa vesivarojen erittdin pitkdkestoista hajakuormitusta

N Mycket ldnglivat amne som kan fororena vattenkallor
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Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 1 dalies 1.1.2.1.1 skirsnio 1.1 lentel¢ i§ dalies kei¢iama taip:

IV PRIEDAS

1) po pavojingumo klasés ,Plauciy pakenkimo prarijus pavojus® eilutés jterpiama $i eiluté:

~Zmoniy sveikata veikianti endokrinine sistemg ardanti EDHH 1
medZiaga ED HH 2;”
po pavojingumo klasés ,Pavojinga vandens aplinkai“ eilutés jterpiamos sios eilutés:
»Aplinka veikianti endokrining sistemg ardanti medZiaga ED ENV 1
ED ENV 2
Patvari, bioakumuliaciné ir toksiska PBT
Labai patvari ir didelés bioakumuliacijos vPvB
Patvari, mobili ir toksiska PMT
Labai patvari ir labai mobili vPvM.“
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