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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/ 707
tad-19 ta’ Di¢cembru 2022

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1272/2008 fir-rigward tal-klassijiet u l-kriterji ta’ periklu ghall-
klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar
il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, i jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE
u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 53(1) tieghu,

Billi:

(1)  Il-Partijiet 2 sa 5 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 fihom kriterji armonizzati ghall-klassifikazzjoni
tas-sustanzi, tat-tahlitiet u ta’ certi oggetti fil-klassijiet ta’ periklu u fid-differenzjazzjonijiet ta’ dawk il-klassijiet ta’
periklu u jistabbilixxu dispozizzjonijiet dwar kif ghandhom jigu ssodisfati dawk il-kriterji, kif ukoll ir-rekwiziti
korrispondenti tat-tikkettar. I-Parti 3 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 fiha kriterji dwar il-perikli
ghas-sahha u |-Parti 4 ta’ dak l-Anness fiha kriterji dwar il-perikli ambjentali.

(2)  Il-Patt Ekologiku Ewropew (3 jistabbilixxi I-ghan li jigu protetti ahjar is-sahha tal-bniedem u l-ambjent bhala parti
minn appro¢¢ ambizzjuz biex jigi indirizzat it-tniggis mis-sorsi kollha u biex nimxu lejn ambjent hieles mit-tossicita.

(3)  Il-htiega li tigi stabbilita identifikazzjoni legalment vinkolanti tal-perikli tal-interferenti endokrinali, abbazi tad-
definizzjoni stabbilita mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha f1-2002 () u abbazi tal-kriterji diga zviluppati ghall-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti () u I-prodotti bijocidali ), u biex tigi applikata fil-legizlazzjoni kollha tal-
Unjoni, hija enfasizzata fil-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni “Strategija tas-sustanzi kimici ghas-sostenibbilta lejn
ambjent hieles mit-tossicita” (°). Dik il-Komunikazzjoni tindika wkoll il-htiega i jigu inkluzi klassijiet u kriterji ta’
perikli godda fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 sabiex jigu indirizzati bis-shih it-tossicita ambjentali,
il-persistenza, il-mobbilta u I-bijoakkumulazzjoni.

(4)  I-Kummissjoni wettqet valutazzjoni tal-impatt dwar iz-zieda ta’ klassijiet u kriterji ta’ periklu godda fir-Regolament
(KE) Nru 12722008, li kienet tinkludi konsultazzjoni pubblika miftuha, kif ukoll konsultazzjoni mal-partijiet
ikkon¢ernati. Il-Kummissjoni kkonsultat ukoll mal-grupp ta’ esperti tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
dwar sustanzi kimici persistenti, bijoakkumulattivi u tossici, mal-awtoritajiet kompetenti ghar-REACH u ghas-CLP
(CARACAL), kif ukoll mas-sottogrupp dwar l-interferenti endokrinali ta’ dak il-grupp ta’ esperti, dwar il-klassijiet u
l-kriterji ta” periklu godda ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar ta” sustanzi u tahlitiet, u qieset il-pariri xjentifici
taghhom.

() GUL 353, 31.12.2008, p. 1.

() Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew
u lill-Kumitat tar-Regjuni — Il-Patt Ekologiku Ewropew (COM(2019) 640 final, il-11 ta’ Dicembru 2019).

() WHO/IPCS (I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha/Programm Internazzjonali dwar is-Sigurta tas-Sustanzi Kimici), 2002. Valutazzjoni
globali dwar l-istat tax-xjenza tal-interferenti endokrinali (WHO/PCS/EDC/02.2), https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/
67357/WHO_PCS_EDC_02.2.pdf

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018605 tad-19 ta’ April 2018 li jemenda I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi
jistabbilixxi l-kriterji xjentifiéi biex jigu ddeterminati l-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali (GU L 101, 20.4.2018, p. 33).

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 tal-4 ta’ Settembru 2017 li jistabbilixxi l-kriterji xjentifi¢ci ghad-
determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GU L 301, 17.11.2017, p. 1).

(°) Strategija tas-Sustanzi Kimici ghas-Sostenibbilta, COM(2020) 667 final.
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(5)  Abbazi tal-esperjenza u l-gharfien xjentifiku akbar miksuba fl-identifikazzjoni tas-sustanzi bhala sustanzi ta’ thassib
gholi hafna minhabba l-proprjetajiet taghhom li jfixklu s-sistema endokrinali, kif ukoll fl-identifikazzjoni tas-
sustanzi bhala PBT (persistenti, bijoakkumulattivi, tossici), vPvB (persistenti hafna, bijoakkumulattivi hafna), PMT
(persistenti, mobbli, tossi¢i) u vPvM (persistenti hafna, mobbli hafna) skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('), huwa mehtieg li r-Regolament (KE) Nru 12722008 jigi adattat ghall-progress
tekniku u xjentifiku billi jigu introdotti klassijiet u kriterji ta’ periklu godda. Il-kriterji xjentifici li maghhom ghandha
tigi vvalutata l-evidenza disponibbli ghall-klassifikazzjoni fdawk il-klassijiet ta’ periklu jenhtieg li jkunu jirriflettu
l-istat attwali tax-xjenza.

(6)  Is-sustanzi u t-tahlitiet bi proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali joholqu thassib ghas-sahha pubblika u ghall-
ambijent. Gie pprovat li t-tfixkil fis-sistema endokrinali jista’ jwassal ghal certi disturbi fil-bnedmin, fost l-ohrajn
malformazzjonijiet kongenitali, disturbi fl-izvilupp, fis-sistema riproduttiva jew fl-izvilupp newrologiku, kancer,
dijabete u obezita, u li dawk id-disturbi ghandhom in¢idenza gholja u li qed tizdied kemm fit-tfal kif ukoll fl-adulti.
Intwera wkoll li I-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali jistghu jaffettwaw b’'mod negattiv il-popolazzjonijiet
tal-annimali.

(7)  L-esperjenza turi li s-sustanzi u t-tahlitiet bi proprjetajiet PBT jew vPvB jirrapprezentaw thassib serju hafna. Dawn
ma jitkissrux facilment fl-ambjent u ghandhom it-tendenza li jakkumulaw forganizmi hajjin fix-xibka alimentari
kollha. L-akkumulazzjoni ta’ dawk is-sustanzi fl-ambjent hija difficli li titregga’ lura, minhabba li l-koncentrazzjoni
ambjentali taghhom ma tonqosx fac¢ilment bit-tnaqqjs tal-emissjonijiet taghhom, u l-effetti ta’ din l-akkumulazzjoni
spiss ikunu difficli li jitbassru fit-tul. Barra minn hekk, certi sustanzi PBT u vPvB li jghaddu minn trasport fuq
distanzi twal ghandhom il-potenzjal li jikkontaminaw iz-zoni vergni remoti. Ladarba dawk is-sustanzi jigu rilaxxati
fl-ambjent, l-esponiment ghalihom huwa difficli li jitregga’ lura, li jwassal ghal esponiment kumulattiv kemm tal-
annimali kif ukoll tal-bnedmin permezz tal-ambjent.

(8)  Is-sustanzi PMT u vPvM joholqu thassib billi, minhabba l-persistenza gholja taghhom flimkien ma’ mobbilta gholja li
hija konsegwenza tal-potenzjal baxx taghhom ta’ adsorbiment, huma jistghu jidhlu fic-¢iklu tal-ilma, inkluz fl-ilma
tax-xorb, u jinxterdu fuq distanzi twal. Hafna sustanzi PMT u vPvM jitnehhew biss parzjalment mill-processi tat-
trattament tal-ilma mormi u jistghu sahansitra jitkissru permezz tal-aktar processi ta’ purifikazzjoni avvanzati fil-
facilitajiet ghat-trattament tal-ilma tax-xorb. Tali tnehhija mhux kompluta flimkien ma’ emissjonijiet godda jfissru li
l-koncentrazzjoni ta’ dawk is-sustanzi PMT u vPvM fl-ambjent tizdied maz-zmien. Ladarba jigu rilaxxati fl-ambjent,
huwa difficli li l-esponiment ghas-sustanzi PMT u vPyM jitregga’ lura, u dan iwassal ghal esponiment kumulattiv
kemm tal-annimali kif ukoll tal-bnedmin permezz tal-ambjent. Kwalunkwe effett minn din l-iskopertura huwa
imprevedibbli fit-tul.

(9)  Fid-dawl taz-zieda fl-gharfien xjentifiku u fl-esperjenza miksuba fl-identifikazzjoni tal-interferenti endokrinali ghas-
sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, kif ukoll tas-sustanzi u t-tahlitiet PBT, vPvB, PMT u vPvM, huwa xieraq li jigu
introdotti klassijiet ta’ periklu u rekwiziti ghat-tikkettar ghal dawk is-sustanzi u t-tahlitiet u l-kriterji xjentifici
korrispondenti biex jigu identifikati.

(10) 1I-livell ta’ evidenza fir-rigward tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali jista’ jkun ta” sahha xjentifika
differenti. Ghalhekk, huwa xieraq li jinholqu Zewg kategoriji ta’ interferenti endokrinali: interferenti endokrinali
maghrufa jew prezunti (il-kategorija 1) u interferenti endokrinali suspettati (il-kategorija 2), kemm ghas-sahha tal-
bniedem kif ukoll ghall-ambjent.

(11) Meta tizviluppa gwida dwar l-applikazzjoni tal-kriterji tal-interferenti endokrinali, I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici tista’ tibbenefika mill-esperjenza miksuba mill-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti u l-prodotti bijocidali u gustifikazzjonijiet xjentifici ohrajn, sabiex jigu pprovduti linji gwida li
jiccaraw liema effetti li ma jwasslux ghal eziti kronici ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent jistghu jaqghu barra
mid-definizzjoni ta’ “effett negattiv”.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni,

il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li
jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-
Kummissjoni, kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-
Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).
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(12) I-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi u t-tahlitiet PBT u vPvB juru similaritajiet, izda jvarjaw sostanzjalment fir-
rigward tal-kriterju tat-tossicitd. Ghalhekk, huwa xieraq li tinholoq klassi ta’ periklu gdida, b'divrenzjar, filwaqt li
jigu stabbiliti regoli komuni ghall-valutazzjoni xjentifika tal-proprjetajiet intrinsici relatati mal-persistenza u
I-bijoakkumulazzjoni.

(13) I-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi u t-tahlitiet PMT u vPvM juru similaritajiet, izda jvarjaw sostanzjalment fir-
rigward tal-kriterju tat-tossicita. Ghalhekk, huwa xieraq li tinholoq klassi ta’ periklu gdida, b'divrenzjar, filwaqt li
jigu stabbiliti regoli komuni ghall-valutazzjoni xjentifika tal-proprjetajiet intrinsic¢i relatati mal-persistenza u
|-mobbilta.

(14) Sabiex tkun tista’ ssir klassifikazzjoni adegwata tas-sustanzi u t-tahlitiet bhala PBT u vPvB, kemm jekk irregistrati
skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, kif ukoll jekk le, jenhtieg li I-kriterji ezistenti ghall-identifikazzjoni tas-
sustanzi PBT u vPvB stabbiliti fit-Tagsima 1 tal-Anness XIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jigu inkluzi fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008. Fdan ir-rigward, kwalunkwe introduzzjoni ta’ kategoriji ta’ periklu ghall-PBT u
ghall-vPvB fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 ma tkunx xierqa fid-dawl tal-livell gholi ta’ sahha xjentifika tal-
evidenza mehtiega biex jigu ssodisfati I-kriterji tal-PBT u tal-vPvB — li jirriflettu dawk li sa issa huma stipulati
fl-Anness XIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006. Barra minn hekk, l-informazzjoni dwar l-iskrinjar stipulata
fdak l-Anness, li ghandha titgies meta jsir l-iskrinjar ghall-proprjetajiet P, vP, B, vB u T, isservi skop differenti mill-
identifikazzjoni u I-klassifikazzjoni tal-perikli. Barra minn hekk, l-izvilupp ta’ kriterji ghal aktar kategoriji ta’ periklu
bbazati fuq dik l-informazzjoni dwar l-iskrinjar iwassal ghal klassifikazzjoni zejda u sovrapozizzjonijiet sinifikanti
mal-klassifikazzjoni ambjentali ezistenti. Ghalhekk, ma jkunx xieraq li jigu introdotti kategoriji ta’ periklu
addizzjonali ghall-PBT u ghall-vPvB fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

(15) Il-kriterji ta’ klassifikazzjoni ghal M/vM jirrigwardjaw, b’'mod partikolari, il-valur log K. (koeffi¢jent tal-adsorbiment
tal-hamrija). I[l-valur K. huwa l-koeffi¢jent tal-partizzjoni organika tal-karbonju-ilma u jirrifletti l-kapacita ta’
sustanza li tigi adsorbita fuq il-frazzjoni organika ta’ kompartimenti ambjentali solidi bhall-hamrija, il-hama u
s-sediment u, ghalhekk, huwa relatat b'mod invers mal-potenzjal tas-sustanzi li jidhlu fl-ilma ta’ taht l-art. Ghalhekk,
huwa xieraq li I-kriterju tal-mobbilta jigi vvalutat mal-valur log K, ta’ sustanza, K, baxx li jimplika mobbilta gholja.

(16) Il-previzjoni ta’ klassijiet ta’ periklu godda tinvolvi l-introduzzjoni ta’ dawk il-klassijiet b'isimhom, id-dikjarazzjonijiet
ta’ periklu rispettivi taghhom u l-kodicijiet tal-kategorija ta’ periklu rispettivi taghhom. Ghalhekk, huwa mehtieg li
dawk il-klassijiet ta’ periklu, id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u l-kodicijiet tal-kategoriji jigu inkluzi fl-Annessi I, Il u VI
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Jehtieg li jigu inkluzi “dikjarazzjonijiet tal-EUH” — (dikjarazzjonijiet ta’ periklu
tal-UE) — u jenhtieg li jiffunzjonaw bhala “Dikjarazzjonijiet-H” (dikjarazzjonijiet ta’ periklu “ewlenin”).

(17) I-pittogrammi huma ghodda essenzjali ghall-komunikazzjoni tal-informazzjoni dwar il-periklu. Jenhtieg li jizdiedu
mal-informazzjoni dwar il-periklu tal-klassijiet ta’ periklu 1-godda, meta jigu adottati fl-UNGHS sabiex tigi evitata
interferenza mal-uzu tal-pittogrammi ezistenti li jkopru I-perikli attwali. Fkaz li jinholqu pittogrammi godda ghal
dawn il-klassijiet ta’ periklu godda, jenhtieg li l-ewwel jigu miftiehma fI-UNGHS sabiex ikunu jistghu japplikaw
ghall-membri kollha tal-UNGHS.

(18) Sabiex jigi zgurat li I-fornituri tas-sustanzi u tat-tahlitiet ikollhom zmien biex jadattaw ghar-rekwiziti I-godda ta’
klassifikazzjoni u tikkettar, jenhtieg li d-dispozizzjonijiet dwar l-applikazzjoni differita tal-obbligu li s-sustanzi u
t-tahlitiet jigu kklassifikati u ttikkettati fkonformita ma’ dan ir-Regolament jigu inkluzi fl-Anness I tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008. Jenhtieg li dak l-Anness jipprevedi wkoll il-possibbilta li s-sustanzi u t-tahlitiet li diga
jitgieghdu fis-suq qabel it-tmiem ta’ dak il-perjodu ta’ differiment, ikomplu jitgieghdu fis-suq minghajr ma jigu
kklassifikati u ttikkettati fkonformita ma’ dan ir-Regolament, sabiex jigi evitat piz addizzjonali fuq il-fornituri ta’
sustanzi u tahlitiet.

(19) Fkonformita mad-dispozizzjonijiet tranzizzjonali stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 li jippermettu
l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet il-godda fi stadju aktar bikri fuq bazi volontarja, jenhtieg li I-fornituri jkollhom
il-possibbilta li japplikaw id-dispozizzjonijiet il-godda dwar il-klassifikazzjoni u t-tikkettar qabel id-data tal-
applikazzjoni tal-obbligi li s-sustanzi u t-tahlitiet jigu kklassifikati u ttikkettati fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

(20)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jigi emendat kif xierag,
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif gej:

(1) L-Anness I huwa emendat kif stabbilit fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament;
(2) L-Anness II huwa emendat kif stabbilit fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament;
(3) L-Anness III huwa emendat kif stabbilit fl-Anness III ta’ dan ir-Regolament.
4

4) L-Anness VI huwa emendat kif stabbilit fl-Anness IV ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Dicembru 2022.

Ghall-Kummissjoni
11-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS |

L-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif gej:

(1) fil-Parti 3, tizdied it-taqsima 3.11 li gejja:

“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.

Tfixkil tas-sistema endokrinali ghas-sahha tal-bniedem

Definizzjonijiet u kunsiderazzjonijiet generali

Definizzjonijiet
Ghall-finijiet tat-tagsima 3.11, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) “interferent endokrinali” tfisser sustanza jew tahlita li tbiddel funzjoni wahda jew aktar tas-sistema
endokrinali u konsegwentement tikkawza effetti negattivi forganizmu intatt, fin-nisel, fil-
popolazzjonijiet jew fis-subpopolazzjonijiet tieghu;

(b) “tfixkil tas-sistema endokrinali” tfisser l-alterazzjoni ta’ funzjoni wahda jew aktar tas-sistema
endokrinali kkawzata minn interferent endokrinali;

(c) “attivita endokrinali” tfisser interazzjoni mas-sistema endokrinali i tista’ tirrizulta frispons ta’ dik
is-sistema, tal-organi fil-mira jew tat-tessuti fil-mira, u li taghti lil sustanza jew lit-tahlita I-potenzjal li
tbiddel funzjoni wahda jew aktar tas-sistema endokrinali;

(d) “effett negattiv” tfisser bidla fil-morfologija, fil-fizjologija, fit-tkabbir, fl-izvilupp, fir-riproduzzjoni, jew
fit-tul tal-hajja ta’ organizmu, sistema, popolazzjoni jew subpopolazzjoni li tirrizulta findeboliment
tal-kapacita funzjonali, indeboliment tal-kapacita ta’ kumpens ghall-istress addizzjonali, jew zieda fis-
suxxettibbilta ghal influwenzi ohrajn;

() “rabta bijologikament plawzibbli” tfisser il-korrelazzjoni bejn attivita endokrinali u effett negattiv,
abbazi ta’ processi bijologici, fejn il-korrelazzjoni tkun konsistenti mal-gharfien xjentifiku ezistenti.

Kunsiderazzjonijiet generali

Is-sustanzi u t-tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji tal-interferenti endokrinali ghas-sahha tal-bniedem abbazi
tal-evidenza msemmija fit-Tabella 3.11.1 ghandhom jitgiesu li huma interferenti endokrinali maghrufa,
prezunti jew suspettati ghas-sahha tal-bniedem, sakemm ma jkunx hemm evidenza li turi b'mod
konkluziv i l-effetti negattivi ma humiex rilevanti ghall-bnedmin.

L-evidenza li ghandha titqies ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi fkonformita ma’ tagsimiet ohrajn ta’ dan
l-Anness tista’ tintuza wkoll ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala interferent endokrinali ghas-sahha tal-
bniedem fejn jigu ssodisfati I-kriterji pprovduti fdin it-tagsima.

Kriterji tal-klassifikazzjoni ghas-sustanzi

Kategoriji ta’ periklu

Ghall-fini ta’ klassifikazzjoni ghat-tfixkil tas-sistema endokrinali ghas-sahha tal-bniedem, is-sustanzi
ghandhom jigu allokati ghal wahda minn zewg kategoriji.
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Tabella 3.11.1.

Kategoriji ta’ periklu ghall-interferenti endokrinali ghas-sahha tal-bniedem

Kategoriji Kriterji

KATEGORIJJA 1 Interferenti endokrinali maghrufa jew prezunti ghas-sahha tal-
bniedem

Il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1 ghandha tkun fil-bi¢ca 1-kbira

bbazata fuq evidenza minn mill-inqas wahda minn dawn li

gejjin:

(a) data dwar il-bnedmin;

(b) data dwar l-annimali;

(¢) data mhux dwar l-annimali li tipprovdi kapacita ta’
previzjoni ekwivalenti ghad-data fil-punti a jew b.

Tali data ghandha tipprovdi evidenza li s-sustanza tissodisfa

l-kriterji kollha li gejjin:

(a) attivita endokrinali;

(b) effett negattiv forganizmu intatt jew fin-nisel tieghu jew fil-
generazzjonijiet futuri;

(c) rabtabijologikament plawzibbli bejn l-attivita endokrinali u
l-effett negattiv.

Madankollu, fejn ikun hemm informazzjoni li tqajjem dubju
serju dwar ir-rilevanza tal-effetti negattivi ghall-bnedmin,
il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 2 tista’ tkun aktar xierqa.

KATEGORIJA 2 Interferenti endokrinali suspettati ghas-sahha tal-bniedem

Sustanza ghandha tigi kklassifikata fil-Kategorija 2 fejn jigu
ssodisfati |-kriterji kollha li gejjin:

(a) ikun hemm evidenza ta”:
i. attivita endokrinali; u
ii. effett negattiv forganizmu intatt jew fin-nisel tieghu jew
fil-generazzjonijiet futuri;
(b) l-evidenza msemmija fil-punt (a) ma tkunx konvincenti
bizzejjed sabiex is-sustanza tigi kklassifikata fil-Kategorija 1;
(c) ikun hemm evidenza ta ’ rabta bijologikament plawzibbli
bejn l-attivita endokrinali u l-effett negattiv.

Fejn ikun hemm evidenza li turi b'mod konkluziv li l-effetti negattivi ma humiex rilevanti ghall-bnedmin,
is-sustanza ma ghandhiex titgies bhala interferent endokrinali ghas-sahha tal-bniedem.

3.11.2.2.  Bazi ta’ Rlassifikazzjoni

3.11.2.2.1. Il-Klassifikazzjoni ghandha ssir abbazi tal-kriterji deskritti hawn fuq, u ta’ determinazzjoni tal-piz tal-
evidenza ta’ kull wiehed mill-kriterji (ara t-tagsima 3.11.2.3.) u ta’ determinazzjoni tal-piz generali tal-
evidenza (ara t-taqsima 1.1.1). Il-klassifikazzjoni bhala interferent endokrinali ghas-sahha tal-bniedem hija
mahsuba biex tintuza ghal sustanzi li jikkawzaw jew li jistghu jikkawzaw effett negattiv relatat mas-sistema
endokrinali fil-bnedmin.

3.11.2.2.2. Effetti negattivi li huma biss konsegwenzi mhux specifici ta’ effetti tossi¢i ohrajn ma ghandhomx jigu
kkunsidrati ghall-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala interferent endokrinali ghas-sahha tal-bniedem.
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3.11.2.3.  [l-piz tal-evidenza u I-gudizzju espert

3.11.2.3.1. Il-Klassifikazzjoni bhala interferent endokrinali ghas-sahha tal-bniedem issir abbazi ta’ valutazzjoni tal-piz
totali tal-evidenza bl-uzu ta’ gudizzju espert (ara t-tagsima 1.1.1). Dan ifisser li l-informazzjoni kollha
disponibbli li taffettwa d-determinazzjoni tat-tfixkil tas-sistema endokrinali ghas-sahha tal-bniedem tigi
kkunsidrata flimkien, bhal:

(@) studji in vivo jew studji ohrajn (ez. studji in vitro, in silico) li jipprevedu l-effetti negattivi, l-attivita
endokrinali jew rabta bijologikament plawzibbli fil-bnedmin jew fl-annimali;

(b) data minn sustanzi analogi li juzaw relazzjonijiet bejn l-istruttura u l-attivita (SAR);

(c) tista’ tigi inkluza wkoll evalwazzjoni ta’ sustanzi relatati kimikament mas-sustanza li qed tigi studjata
(raggruppament, read-across), b’'mod partikolari meta l-informazzjoni dwar is-sustanza tkun skarsa;

(d) kwalunkwe data xjentifika rilevanti u accettabbli addizzjonali.

3.11.2.3.2. F-applikazzjoni tad-determinazzjoni tal-piz tal-evidenza u tal-gudizzju espert, il-valutazzjoni tal-evidenza
xjentifika msemmija fit-tagsima 3.11.2.3.1 ghandha, b’'mod partikolari, tikkunsidra I-fatturi kollha li gejjin:

(@) kemm ir-rizultati pozittivi kif ukoll dawk negattivi;
(b) ir-rilevanza tad-disinji tal-istudju, ghall-valutazzjoni tal-effetti negattivi u l-attivita endokrinali;

(¢) il-kwalita u l-konsistenza tad-data, b’kunsiderazzjoni tax-xejra u l-koerenza tar-rizultati fi hdan u bejn
studji ta’ disinn simili u fost specijiet differenti;

(d) ir-rotta ta’ esponiment, l-istudji tossikokinetici u tal-metabolizmu;

(e) il-kuncett tad-doza limitu (koncentrazzjoni) u llinji gwida internazzjonali dwar id-dozi massimi
rakkomandati (koncentrazzjonijiet) u ghall-valutazzjoni tal-effetti ta’ konfuzjoni ta’ tossicita eccessiva.

3.11.2.3.3. Bl-uzu ta’ determinazzjoni tal-piz tal-evidenza, ir-rabta bejn l-attivita endokrinali u l-effetti negattivi
ghandha tigi stabbilita abbazi ta’ plawzibbilta bijologika, li ghandha tigi ddeterminata fid-dawl tal-gharfien
xjentifiku disponibbli. Ir-rabta bijologikament plawzibbli ma tehtiegx li tintwera b'data specifika ghas-
sustanza.

3.11.2.3.4. Bl-uzu ta’ determinazzjoni tal-piz tal-evidenza, evidenza kkunsidrata ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanza
bhala interferent endokrinali ghall-ambjent kif imsemmi fit-tagsima 4.2. ghandha titqies meta tigi
vvalutata I-klassifikazzjoni tas-sustanza bhala interferent endokrinali ghas-sahha tal-bniedem taht
it-tagsima 3.11.

3.11.2.4.  Applikazzjoni fil-hin

Mill-1 ta’ Mejju 2025, is-sustanzi ghandhom jigu kklassifikati fkonformita mal-kriterji stipulati fit-
tagsimiet minn 3.11.2.1 sa 3.11.2.3.

Madankollu, sustanzi li tqieghdu fis-suq qabel I-1 ta’ Mejju 2025 ma humiex mehtiega li jigu kklassifikati
fkonformita mal-kriterji stipulati fit-tagsimiet minn 3.11.2.1 sa 3.11.2.3 sal-1 ta’ Novembru 2026.

3.11.3. Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet

3.11.3.1.  Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta jkun hemm data disponibbli ghall-komponenti kollha jew ghal xi komponenti biss
tat-tahlita

3.11.3.1.1. Tahlita ghandha tigi kklassifikata bhala interferent endokrinali ghas-sahha tal-bniedem fejn mill-inqas
komponent wiched ikun gie kklassifikat bhala interferent endokrinali tal-Kategorija 1 jew tal-Kategorija 2
ghas-sahha tal-bniedem u jkun prezenti fil-limitu generiku tal-koncentrazzjoni xieraq jew oghla kif muri
fit-Tabella 3.11.2 ghall-Kategorija 1 u I-Kategorija 2, rispettivament.
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Tabella 3.11.2.

Limiti generi¢i tal-koncentrazzjoni tal-komponenti ta’ tahlita kklassifikati bhala interferenti endokrinali ghas-
sahha tal-bniedem li jwasslu ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita

Limiti generici tal-koncentrazzjoni li jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala:

Komponent ikklassifikat bhala: Interferent endokrinali tal-kategorija 1 Interferent endokrinali tal-kategorija 2

ghas-sahha tal-bniedem ghas-sahha tal-bniedem

Interferent endokrinali tal-kategorijal | > 0,1 %
ghas-sahha tal-bniedem

Interferent endokrinali tal-kategorija 2 21%
ghas-sahha tal-bniedem [Nota 1]
Nota: [-limiti tal-koncentrazzjoni fdin it-Tabella ghandhom japplikaw ghal solidi u likwidi (unitajiet w/w) kif

ukoll ghal gassijiet (unitajiet v/v).

Nota 1:  Jekk ikun hemm interferent endokrinali ghas-sahha tal-bniedem tal-Kategorija 2 fit-tahlita bhala ingredjent
fkoncentrazzjoni ta’ = 0,1 %, ghandu jkun disponibbli SDS ghat-tahlita meta jintalab.

3.11.3.2.  Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta jkun hemm data disponibbli ghat-tahlita shiha

3.11.3.2.1. Il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghandha tkun ibbazata fuq id-data tat-test disponibbli ghall-komponenti
individwali tat-tahlita bl-uzu ta’ limiti ta’ konc¢entrazzjoni ghall-komponenti kklassifikati bhala interferent
endokrinali ghas-sahha tal-bniedem. Abbazi ta’ kaz b’kaz, id-data tat-test dwar it-tahlita kollha kemm hi
tista’ tintuza ghall-klassifikazzjoni meta jintwera tfixkil tas-sistema endokrinali ghas-sahha tal-bniedem li
ma jkunx gie stabbilit mill-evalwazzjoni abbazi tal-komponenti individwali. Ftali kazijiet, ir-rizultati tat-
test ghat-tahlita kollha kemm hi jridu jintwerew li huma konkluzivi billi jitqiesu d-doza (koncentrazzjoni)
u fatturi ohrajn bhad-durata, l-osservazzjonijiet, is-sensittivita u l-analizi statistika tas-sistemi tat-test.
Ghandha tinzamm dokumentazzjoni adegwata li tappogga I-klassifikazzjoni u tkun disponibbli biex tigi
riveduta meta tintalab.

3.11.3.3.  Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta d-data ma tkunx disponibbli ghat-tahlita kollha: Principji ta’ konnessjoni

3.11.3.3.1. Meta t-tahlita nnifisha ma tkunx giet ittestjata sabiex jigi ddeterminat it-tfixkil endokrinali taghha ghas-
sahha tal-bniedem, izda jkun hemm bizzejjed data dwar il-komponenti individwali u tahlitiet ittestjati
simili (soggetti ghall-paragrafu 3.11.3.2.1) sabiex jigu kkaratterizzati b'mod adegwat il-perikli tat-tahlita,
dik id-data ghandha tintuza fkonformita mal-principji ta’ konnessjoni applikabbli stabbiliti fit-
tagsima 1.1.3.

3.11.3.4.  Applikazzjoni fil-hin

Mill-1 ta’” Mejju 2026, it-tahlitiet ghandhom jigu kklassifikati fkonformita mal-kriterji stipulati fit-
tagsimiet 3.11.3.1, 3.11.3.2 u 3.11.3.3.

Madankollu, tahlitiet li tqieghdu fis-suq qabel I-1 ta’ Mejju 2026 ma humiex mehtiega li jigu kklassifikati
fkonformita mal-kriterji stipulati fit-tagsimiet 3.11.3.1, 3.11.3.2 u 3.11.3.3 sal-1 ta’ Mejju 2028.

3.11.4. Komunikazzjoni dwar il-Periklu

3.11.4.1.  L-elementi ta’ fuq it-tikketta ghandhom jintuzaw fkonformita mat-Tabella 3.11.3. ghal sustanzi u tahlitiet
li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni f'din il-klassi ta’ periklu (Tfixkil tas-sistema endokrinali ghas-
sahha tal-bniedem).
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Tabella 3.11.3.
Elementi ta’ fuq it-tikketta tat-tfixkil tas-sistema endokrinali ghas-sahha tal-bniedem
Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2
Simbolu/pittogramma

Kelma Sinjal

Periklu

Twissija

Dikjarazzjoni ta’ Periklu

EUH380: Jistghu jikkawzaw tfixkil
fis-sistema endokrinali fil-bnedmin

EUH381: Suspettati li jikkawzaw
tfixkil fis-sistema endokrinali fil-
bnedmin

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P201 P201
il-Prevenzjoni P202 P202

P263 P263

P280 P280
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P308 +P313 P308 + P313
ir-Rispons
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P405 P405
il-Hzin
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P501 P501“

ir-Rimi

3.11.4.2.

Applikazzjoni fil-hin ghas-sustanzi

Mill-1 ta’ Mejju 2025, is-sustanzi ghandhom jigu ttikkettati fkonformita mat-tagsima 3.11.4.1.

Madankollu, sustanzi li tqieghdu fis-suq qabel 1-1 ta’ Mejju 2025 ma humiex mehtiega li jigu ttikkettati
fkonformita mat-tagsima 3.11.4.1 sal-1 ta’ Novembru 2026.

3.11.4.3.

Applikazzjoni fil-hin ghat-tahlitiet

Mill-1 ta’ Mejju 2026, it-tahlitiet ghandhom jigu ttikkettati fkonformita mat-taqsima 3.11.4.1.

Madankollu, tahlitiet li tqieghdu fis-suq gabel 1-1 ta’ Mejju 2026 ma humiex mehtiega li jigu ttikkettati
fkonformita mat-taqsima 3.11.4.1 sal-1 ta’ Mejju 2028.”;

(2) fil-Parti 4, jizdiedu t-taqsimiet 4.2, 4.3 u 4.4 li gejjin:

“4.2.

4.2.1.

4.2.1.1.  Definizzjonijiet

Tfixkil tas-sistema endokrinali ghall-ambjent

Definizzjonijiet u kunsiderazzjonijiet generali

Ghall-finijiet tat-tagsima 4.2., ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) “interferent endokrinali” tfisser sustanza jew tahlita li tbiddel funzjoni wahda jew aktar tas-sistema
endokrinali u konsegwentement tikkawza effetti negattivi forganizmu intatt, fin-nisel, fil-
popolazzjonijiet jew fis-subpopolazzjonijiet tieghu;

(b) “tfixkil tas-sistema endokrinali” tfisser l-alterazzjoni ta’ funzjoni wahda jew aktar tas-sistema endokrinali
kkawzata minn interferent endokrinali;

(c) “attivita endokrinali” tfisser interazzjoni mas-sistema endokrinali li tista’ tirrizulta frispons ta’ dik
is-sistema, tal-organi fil-mira jew tat-tessuti fil-mira u li taghti lil sustanza jew tahlita l-potenzjal li
tbiddel funzjoni wahda jew aktar tas-sistema endokrinali;
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(d) “effett negattiv” tfisser bidla fil-morfologija, fil-fizjologija, fit-tkabbir, fl-izvilupp, fir-riproduzzjoni, jew
fit-tul tal-hajja ta’ organizmu, sistema, popolazzjoni jew subpopolazzjoni li tirrizulta findeboliment tal-
kapacita funzjonali, indeboliment tal-kapacita ta’ kumpens ghall-istress addizzjonali, jew zieda fis-
suxxettibbilta ghal influwenzi ohrajn;

(e) “rabta bijologikament plawzibbli” tfisser il-korrelazzjoni bejn attivita endokrinali u effett negattiv,
abbazi ta’ processi bijologici, fejn il-korrelazzjoni tkun konsistenti mal-gharfien xjentifiku ezistenti.

4.2.1.2.  Kunsiderazzjonijiet generali

4.2.1.2.1 Is-sustanzi u t-tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji tal-interferenti endokrinali ghall-ambjent abbazi tal-evidenza
msemmija fit-Tabella 4.2.1 ghandhom jitqiesu li huma interferenti endokrinali maghrufa, prezunti jew
suspettati ghall-ambjent, sakemm ma jkunx hemm evidenza li turi b’'mod konkluziv li l-effetti negattivi
identifikati ma humiex rilevanti fil-livell tal-popolazzjoni jew tas-subpopolazzjoni.

4.2.1.2.2 L-evidenza li ghandha tigi kkunsidrata ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi fkonformita ma’ tagsimiet ohrajn
ta’ dan l-Anness tista’ tintuza wkoll ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi bhala interferent endokrinali ghall-
ambjent fejn jigu ssodisfati l-kriterji pprovduti fdin it-tagsima.

422 Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghas-sustanzi

4.2.2.1  Kategoriji ta’ periklu

Ghall-fini tal-klassifikazzjoni ghat-tfixkil tas-sistema endokrinali ghall-ambjent, is-sustanzi ghandhom jigu
allokati ghal wahda minn zewg kategoriji.

Tabella 4.2.1.

Kategoriji ta’ periklu ghall-interferenti endokrinali ghall-ambjent

Kategoriji Kriterji

KATEGORIJA 1 Interferenti endokrinali maghrufa jew prezunti ghall-ambjent

[l-klassifikazzjoni fil-Kategorija 1 ghandha tkun fil-bi¢¢a I-kbira
bbazata fuq evidenza minn mill-inqas wahda minn dawn li gejjin:

(a) data dwar l-annimali;

(b) data mhux dwar l-annimali li tipprovdi kapacita ta’ previzjoni
ekwivalenti ghad-data fil-punt a.

Tali data ghandha tipprovdi evidenza li s-sustanza tissodisfa

|-kriterji kollha li gejjin:

(a) attivita endokrinali;

(b) effett negattiv forganizmu intatt jew fin-nisel tieghu jew fil-
generazzjonijiet futuri;

(c) rabta bijologikament plawzibbli bejn l-attivita endokrinali u
l-effett negattiv.

Madankollu, fejn ikun hemm informazzjoni li tqajjem dubju serju
dwar ir-rilevanza tal-effetti negattivi identifikati fil-popolazzjoni
jew fis-subpopolazzjoni, il-klassifikazzjoni fil-Kategorija 2 tista’
tkun aktar xierqa.
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KATEGORIJA 2 Interferenti endokrinali suspettati ghall-ambjent

Sustanza ghandha tigi kklassifikata fil-Kategorija 2 fejn jigu
ssodisfati |-kriterji kollha li gejjin:

(a) ikun hemm evidenza ta:
i. attivita endokrinali; u

ii. effett negattiv forganizmu intatt jew fin-nisel tieghu jew
fil-generazzjonijiet futuri;

(b) l-evidenza msemmija fil-punt (a) ma tkunx konvincenti

bizzejjed sabiex is-sustanza tigi kklassifikata fil-Kategorija 1;

(c) ikunhemm evidenza ta’rabta bijologikament plawzibbli bejn
l-attivita endokrinali u l-effett negattiv.

Fejn ikun hemm evidenza li turi b'mod konkluziv li l-effetti negattivi identifikati ma humiex rilevanti fil-
livell tal-popolazzjoni jew tas-subpopolazzjoni, is-sustanza ma ghandhiex titqies bhala interferent
endokrinali ghall-ambjent.

4.2.2.2.  Bazi ta’ klassifikazzjoni

4.2.2.2.1 Il-klassifikazzjoni ghandha ssir abbazi tal-kriterji xierqa deskritti hawn fuq, u ta’ determinazzjoni tal-piz tal-
evidenza ta’ kull wiehed mill-kriterji (ara t-tagsima 4.2.2.3.) u ta’ determinazzjoni tal-piz generali tal-
evidenza (ara t-taqsima 1.1.1). Il-klassifikazzjoni bhala interferent endokrinali ghall-ambjent hija mahsuba
biex tintuza ghal sustanzi li jikkawzaw jew li jistghu jikkawzaw effett negattiv relatat mas-sistema
endokrinali fil-livell tal-popolazzjoni jew tas-subpopolazzjoni.

4.2.2.2.2  L-effetti negattivi li huma biss konsegwenzi mhux specifici ta’ effetti tossici ohrajn ma ghandhomx jitqiesu
ghall-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala interferent endokrinali ghall-ambjent.

4.2.2.3.  Il-piz tal-evidenza u I-gudizzju espert

4.2.2.3.1. Il-klassifikazzjoni bhala interferent endokrinali ghall-ambjent issir abbazi ta’ valutazzjoni tal-piz totali tal-
evidenza bl-uzu ta’ gudizzju espert (ara t-taqsima 1.1.1). Dan ifisser li l-informazzjoni kollha disponibbli li
taffettwa d-determinazzjoni tat-tfixkil tas-sistema endokrinali ghall-ambjent tigi kkunsidrata flimkien, bhal:

(a) studji in vivo jew studji ohrajn (ez. studji in vitro, in silico) li jipprevedu effetti negattivi, attivita endokrinali
jew rabta bijologikament plawzibbli fl-annimali;

(b) data minn sustanzi analogi li juzaw relazzjonijiet bejn l-istruttura u l-attivita (SAR),

(c) tista’ tigi inkluza wkoll evalwazzjoni ta’ sustanzi relatati kimikament mas-sustanza li qed tigi studjata
(raggruppament, read-across), b'mod partikolari meta l-informazzjoni dwar is-sustanza tkun skarsa;

(d) kwalunkwe data xjentifika rilevanti u ac¢cettabbli addizzjonali.

4.2.2.3.2. Fl-applikazzjoni tad-determinazzjoni tal-piz tal-evidenza u tal-gudizzju espert, il-valutazzjoni tal-evidenza
xjentifika msemmija fit-taqsima 4.2.2.3.1 ghandha, b’'mod partikolari, tikkunsidra I-fatturi kollha li gejjin:

(a) kemm ir-rizultati pozittivi kif ukoll dawk negattivi;

(b) ir-rilevanza tad-disinn tal-istudju ghall-valutazzjoni tal-effetti negattivi u r-rilevanza tieghu fil-livell tal-
popolazzjoni jew tas-subpopolazzjoni, u ghall-valutazzjoni tal-attivita endokrinali;

(c) l-effetti negattivi fuq ir-riproduzzjoni, it-tkabbir/l-izvilupp, u effetti negattivi rilevanti ohrajn li x’aktarx
ikollhom impatt fuq il-popolazzjonijiet jew is-subpopolazzjonijiet;
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4.2.2.3.3.

4.2.2.3.4.

4.2.2.4.

4.2.3.

4.2.3.1.

4.2.3.1.1.

(d) il-kwalita u l-konsistenza tad-data, b’kunsiderazzjoni tax-xejra u l-koerenza tar-rizultati fi hdan u bejn
studji ta’ disinn simili u fost specijiet differenti;

(e) ir-rotta ta’ esponiment, l-istudji tossikokinetici u tal-metabolizmu;

(f) il-kuncett tad-doza limitu (koncentrazzjoni) u l-linji gwida internazzjonali dwar id-dozi massimi
rakkomandati (koncentrazzjonijiet) u ghall-valutazzjoni tal-effetti ta’ konfuzjoni ta’ tossicita eccessiva;

(g) fejn disponibbli, data adegwata, affidabbli u rapprezentattiva dwar il-kamp jew il-monitoragg jew
ir-rizultati mill-mudelli tal-popolazzjoni.

Bl-uzu ta’ determinazzjoni tal-piz tal-evidenza, ir-rabta bejn l-attivita endokrinali u l-effetti negattivi
ghandha tigi stabbilita abbazi ta’ plawzibbilta bijologika, li ghandha tigi ddeterminata fid-dawl tal-gharfien
xjentifiku disponibbli. Ir-rabta bijologikament plawzibbli ma tehtiegx li tintwera b'data specifika ghas-
sustanza.

Bl-uzu ta’ determinazzjoni tal-piz tal-evidenza, l-evidenza kkunsidrata ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanza
bhala interferent endokrinali ghas-sahha tal-bniedem kif imsemmi fit-tagsima 3.11. ghandha titgies meta
tigi vvalutata I-klassifikazzjoni tas-sustanza bhala interferent endokrinali ghall-ambjent taht it-tagsima 4.2.

Applikazzjoni fil-hin

Mill-1 ta’ Mejju 2025, is-sustanzi ghandhom jigu kklassifikati fkonformita mal-kriterji stipulati fit-taqsimiet
minn 4.2.2.1 sa 4.2.2.3.

Madankollu, sustanzi li tqieghdu fis-suq gabel I-1 ta’ Mejju 2025 ma humiex mehtiega li jigu kklassifikati
fkonformita mal-kriterji stipulati fit-taqsimiet minn 4.2.2.1 sa 4.2.2.3 sal-1 ta’ Novembru 2026.

Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta jkun hemm data disponibbli ghall-komponenti kollha jew ghal xi komponenti biss
tat-tahlita

Tahlita ghandha tigi kklassifikata bhala interferent endokrinali ghall-ambjent fejn mill-inqas komponent
wiched ikun gie kklassifikat bhala interferent endokrinali tal-Kategorija 1 jew tal-Kategorija 2 ghall-ambjent
u jkun prezenti fil-limitu ta’ koncentrazzjoni generiku xieraq jew oghla kif muri fit-Tabella 4.2.2. ghall-
Kategorija 1 u l-Kategorija 2, rispettivament.

Tabella 4.2.2.

Limiti generi¢i tal-konc¢entrazzjoni tal-komponenti ta’ tahlita kklassifikata bhala interferent endokrinali ghall-

ambjent li jwasslu ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita

Komponent ikklassifikat bhala:

Limiti generici tal-koncentrazzjoni li jwasslu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlita bhala:

Interferent endokrinali tal-kategorija 1 Interferent endokrinali tal-kategorija 2
ghall-ambjent ghall-ambjent
Interferent endokrinali tal-kategorija 1 | = 0,1 %
ghall-ambjent
Interferent endokrinali tal-kategorija 2 >21%
ghall-ambjent [Nota 1]

Nota:

Nota 1:

[I-limiti tal-koncentrazzjoni fdin it-Tabella japplikaw ghal solidi u likwidi (unitajiet w/w) kif ukoll ghal
gassijiet (unitajiet v/v).

Jekk ikun hemm interferent endokrinali ghall-ambjent tal-Kategorija 2 fit-tahlita bhala ingredjent
fkoncentrazzjoni ta’ = 0,1 %, ghandu jkun disponibbli SDS ghat-tahlita meta jintalab.
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4.2.3.2.

4.2.3.2.1.

4.2.3.3.

4.2.33.1.

4.2.3.4.

4.2.4.

4.2.4.1.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta jkun hemm data disponibbli ghat-tahlita shiha

[-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ghandha tkun ibbazata fuq id-data tat-test disponibbli ghall-komponenti
individwali tat-tahlita bl-uzu tal-limiti tal-koncentrazzjoni ghall-komponenti kklassifikati bhala interferent
endokrinali ghall-ambjent. Fuq bazi ta’ kaz bkaz, id-data tat-test dwar it-tahlita kollha kemm hi tista’
tintuza ghall-klassifikazzjoni meta jintwera tfixkil tas-sistema endokrinali ghall-ambjent li ma jkunx gie
stabbilit mill-evalwazzjoni abbazi tal-komponenti individwali. F'tali kazijiet, ir-rizultati tat-test ghat-tahlita
kollha kemm hi jridu jintwerew li huma konkluzivi billi jitgiesu d-doza (koncentrazzjoni) u fatturi ohrajn
bhad-durata, l-osservazzjonijiet, is-sensittivita u l-analizi statistika tas-sistemi tat-test. Ghandha tinzamm
dokumentazzjoni adegwata li tappogga I-klassifikazzjoni u tkun disponibbli biex tigi riveduta meta tintalab.

Klassifikazzjoni tat-tahlitiet meta d-data ma tkunx disponibbli ghat-tahlita kollha: Principji ta’ konnessjoni

Meta t-tahlita nnifisha ma tkunx giet ittestjata sabiex jigi ddeterminat it-tfixkil endokrinali taghha ghall-
ambjent, izda jkun hemm bizzejjed data dwar il-komponenti individwali u tahlitiet ittestjati simili (soggetti
ghall-paragrafu 4.2.3.2.1.) sabiex jigu kkaratterizzati b'mod adegwat il-perikli tat-tahlita, dik id-data
ghandha tintuza fkonformita mal-principji ta’ konnessjoni applikabbli stabbiliti fit-tagsima 1.1.3.

Applikazzjoni fil-hin

Mill-1 ta’ Mejju 2026, it-tahlitiet ghandhom jigu kklassifikati fkonformita mal-kriterji stipulati fit-tagsimiet
minn 4.2.3.1 sa 4.2.3.3.

Madankollu, tahlitiet li tqieghdu fis-suq qabel I-1 ta’ Mejju 2026 ma humiex mehtiega li jigu kklassifikati
fkonformita mal-kriterji stipulati fit-taqsimiet 4.2.3.1, 4.2.3.2 u 4.2.3.3 sal-1 ta’ Mejju 2028.

Komunikazzjoni dwar il-Periklu

L-elementi ta’ fuq it-tikketta ghandhom jintuzaw fkonformita mat-Tabella 4.2.3., ghal sustanzi jew tahlitiet
li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fdin il-klassi ta’ periklu (Tfixkil tas-sistema endokrinali ghall-
ambjent).

Tabella 4.2.3.

Elementi ta’ fuq it-tikketta tat-tfixkil tas-sistema endokrinali ghall-ambjent

Klassifikazzjoni Kategorija 1 Kategorija 2

Simbolu/pittogramma

Kelma Sinjal

Periklu Twissija

Dikjarazzjoni ta’ Periklu

EUH430: Jistghu jikkawzaw tfixkil
fis-sistema endokrinali fl-ambjent

EUHA431: Suspettati li jikkawzaw
tfixkil fis-sistema endokrinali
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fl-ambjent

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P201 P201
il-Prevenzjoni P202 P202

pP273 pP273
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P391 P391
ir-Rispons
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P405 P405
il-Hzin
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P501 P501

ir-Rimi
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4.2.4.2.  Applikazzjoni fil-hin ghas-sustanzi
Mill-1 ta’ Mejju 2025, is-sustanzi ghandhom jigu ttikkettati fkonformita mat-taqsima 4.2.4.1.

Madankollu, sustanzi li tqieghdu fis-suq qabel 1-1 ta’ Mejju 2025 ma humiex mehtiega li jigu ttikkettati
fkonformita mat-tagsima 4.2.4.1 sal-1 ta’ Novembru 2026.

4.2.4.3.  Applikazzjoni fil-hin ghat-tahlitiet
Mill-1 ta’ Mejju 2026, it-tahlitiet ghandhom jigu ttikkettati fkonformita mat-tagsima 4.2.4.1.

Madankollu, tahlitiet li tqieghdu fis-suq qabel 1-1 ta’ Mejju 2026 ma humiex mehtiega li jigu ttikkettati
fkonformita mat-tagsima 4.2.4.1 sal-1 ta’ Mejju 2028.

4.3 Proprjetajiet Persistenti, Bijoakkumulattivi u Tossi¢i jew Persistenti Hafna, Bijoakkumulattivi Hafna
4.3.1. Definizzjonijiet u kunsiderazzjonijiet generali

4.3.1.1.  Ghall-finijiet tat-Tagsima 4.3, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

“PBT” tfisser sustanza jew tahlita persistenti, bijoakkumulattiva u tossika li tissodisfa I-kriterji ta’
klassifikazzjoni stabbiliti fit-tagsima 4.3.2.1.

“vPvB” tfisser sustanza jew tahlita persistenti hafna u bijoakkumulattiva hafna 1i tissodisfa 1-kriterji ta’
klassifikazzjoni stabbiliti fit-tagsima 4.3.2.2.

4.3.1.2. Il-klassi ta’ periklu proprjetajiet Persistenti, Bijoakkumulattivi u Tossi¢i jew Persistenti Hafna,
Bijoakkumulattivi Hafna hija differenzjata fi:

— proprjetajiet PBT u,

— proprijetajiet vPvB.
4.3.2. Kriterji tal-klassifikazzjoni ghas-sustanzi

4.3.2.1.  Kriterji ta’ Klassifikazzjoni ghall-PBT

Sustanza ghandha titqies bhala sustanza PBT meta tissodisfa l-kriterji ta’ persistenza, bjjoakkumulazzjoni u
tossicita stabbiliti fit-taqsimiet minn 4.3.2.1.1 sa 4.3.2.1.3 u vvalutati skont it-tagsima 4.3.2.3.

4.3.2.1.1. Persistenza

Sustanza ghandha titqies li tissodisfa l-kriterju ta’ persistenza (P) fejn tigi ssodisfata kwalunkwe wahda mill-
kundizzjonijiet li gejjin:

(@) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fl-ilma bahar tkun ta’ aktar minn 60 jum;

(b) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fl-ilma helu jew tal-estwarji tkun ta’ aktar minn 40 jum;

(c) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fis-sediment tal-bahar tkun ta’ aktar minn 180 jum;

(d) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fis-sediment tal-ilma helu jew tal-estwarji tkun ta’ aktar minn 120 jum;

(e) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fil-hamrija tkun ta’ aktar minn 120 jum.

4.3.2.1.2. Bijoakkumulazzjoni
Sustanza ghandha titqies li tissodisfa I-kriterju ta’ bijoakkumulazzjoni (B) meta I-fattur tal-bijokoncen-
trazzjoni fl-ispecijiet akkwatici jkun oghla minn 2 000.

4.3.2.1.3. Tossicita

Sustanza ghandha titqies li tissodisfa l-kriterju tat-tossicita (T) fi kwalunkwe wahda mis-sitwazzjonijiet li

gejjin:

(a) il-koncentrazzjoni minghajr effetti osservabbli (NOEC) fit-tul jew ECx (ez. EC10) ghall-organizmi tal-
bahar jew tal-ilma helu tkun ingas minn 0,01 mg/l;
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(b) is-sustanza tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenika (kategorija 1 A jew 1B),
mutagenika ghac-celloli germinali (kategorija 1 A jew 1B), jew tossika ghar-riproduzzjoni (kategorija
1 A, 1B jew 2) skont it-tagsimiet 3.5, 3.6 jew 3.7;

(c) ikun hemm evidenza ohra ta’ tossicita kronika, kif identifikata mis-sustanza li tissodisfa I-kriterji ghall-
klassifikazzjoni: tossicita specifika ghall-organi fil-mira wara esponiment ripetut (STOT RE kategorija 1
jew 2) skont it-tagsima 3.9;

(d) is-sustanza tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala interferent endokrinali (kategorija 1) ghall-
bnedmin jew ghall-ambjent skont it-tagsimiet 3.11. jew 4.2.

4.3.2.2.  Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghall-vPvB

Sustanza ghandha titqies bhala sustanza vPvB meta tissodisfa l-kriterji ta’ persistenza u bijoakkumulazzjoni
stabbiliti fit-taqsimiet 4.3.2.2.1 u 4.3.2.2.2. u vvalutati skont it-tagsima 4.3.2.3.

4.3.2.2.1. Persistenza

Sustanza ghandha titgjes li tissodisfa I-kriterju “persistenti hafna” (vP) meta tigi ssodisfata kwalunkwe wahda
mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fl-ilma bahar, fl-ilma helu jew tal-estwarji tkun ta’ aktar minn 60 jum;

(b) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fis-sediment tal-ilma bahar, tal-ilma helu jew tal-estwarji tkun ta’ aktar
minn 180 jum;

(¢) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fil-hamrija tkun ta’ aktar minn 180 jum.

4.3.2.2.2. Bijoakkumulazzjoni
Sustanza ghandha titqies li tissodisfa 1-kriterju “bijoakkumulattiva hafna” (vB) meta I-fattur tal-bijokoncen-
trazzjoni fi specijiet akkwatici jkun oghla minn 5 000.

4.3.2.3.  Bazi ta’ klassifikazzjoni
Ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi PBT u s-sustanzi vPvB, ghandha tigi applikata determinazzjoni tal-piz tal-
evidenza bl-uzu ta’ gudizzju espert, billi l-informazzjoni rilevanti u disponibbli kollha elenkata fit-
tagsima 4.3.2.3 titqabbel mal-kriterji stabbiliti fit-tagsimiet 4.3.2.1 u 4.3.2.2. Dak il-piz tal-evidenza
ghandu jigi applikat b'mod partikolari fejn il-kriterji stabbiliti fit-taqsimiet 4.3.2.1. u 4.3.2.2. ma jkunux
jistghu jigu applikati direttament ghall-informazzjoni disponibbli.

L-informazzjoni uzata ghall-finijiet tal-valutazzjoni tal-proprjetajict PBT/vPvB ghandha tkun ibbazata fuq
id-data miksuba taht kundizzjonijiet rilevanti.

L-identifikazzjoni ghandha tqis ukoll il-proprjetajiet PBT/vPvB tal-kostitwenti, l-addittivi jew l-impuritajiet
rilevanti ta’ sustanza u l-prodotti ta’ trasformazzjoni ufjew degradazzjoni rilevanti.

Din il-klassi ta’ periklu (proprjetajiet Persistenti, Bijoakkumulattivi u Tossi¢i (PBT) jew Persistenti Hafna,
Bijoakkumulattivi Hafna (vPvB)) ghandha tapplika ghas-sustanzi organici kollha, inkluzi I-metalli organici.

L-informazzjoni stabbilita fit-tagsimiet 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 u 4.3.2.3.3 ghandha tigi kkunsidrata ghall-
valutazzjoni tal-proprjetajiet P, vP, B, vBu T.
4.3.2.3.1. Valutazzjoni tal-proprjetajiet P jew vP
L-informazzjoni li gejja ghandha tigi kkunsidrata ghall-valutazzjoni tal-proprjetajiet P jew vP:
(a) ir-rizultati mill-ittestjar ta’ simulazzjoni fuq id-degradazzjoni fl-ilma tal-wic¢;
(b) ir-rizultati mill-ittestjar ta’ simulazzjoni fuq id-degradazzjoni fil-hamrija;
(¢) ir-rizultati mill-ittestjar ta’ simulazzjoni fuq id-degradazzjoni fis-sediment;

(d) informazzjoni ohra, bhal informazzjoni minn studji fuq il-post jew studji ta’ monitoragg, dment li jkunu
jistghu jintwerew b'mod ragonevoli l-idoneita u l-affidabbilta taghha.
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4.3.2.3.2.

4.3.2.3.3.

4.3.2.4.

4.3.2.4.1.

Valutazzjoni tal-proprjetajiet B jew vB
L-informazzjoni li gejja ghandha tigi kkunsidrata ghall-valutazzjoni tal-proprjetajiet B jew vB:
(a) ir-rizultati minn studju tal-bijokon¢entrazzjoni jew tal-bijoakkumulazzjoni fi specijiet akkwatici;

(b) informazzjoni ohra dwar il-potenzjal ta’ bijoakkumulazzjoni, dment li jkunu jistghu jintwerew b’'mod
ragonevoli l-idoneita u l-affidabbilta taghha, bhal:

(i) ir-rizultati minn studju ta’ bijoakkumulazzjoni fi specijiet terrestri;

(i) id-data minn analizi xjentifika tal-fluwidi jew tat-tessuti tal-gisem tal-bniedem, bhad-demm,
il-halib, jew ix-xaham;

(ii) is-sejbien ta’ livelli gholjin fil-bijota, b’'mod partikolari fi specijiet fil-periklu jew f'popolazzjonijiet
jew subpopolazzjonijiet vulnerabbli, imqabbla mal-livelli fl-ambjent ta’ madwarhom;

(iv) ir-rizultati minn studju tat-tossicita kronika fuq l-annimali;
(v) il-valutazzjoni tal-imgiba tossikokinetika tas-sustanza.

(¢) informazzjoni dwar l-abbilta tas-sustanza li tkabbar il-koncentrazzjoni taghha fil-katina alimentari, fejn
possibbli espressa b'fatturi ta’ bijotkabbir jew fatturi ta’ tkabbir trofiku.

Valutazzjoni tal-proprjetajiet T

L-informazzjoni li gejja ghandha tigi kkunsidrata ghall-valutazzjoni tal-proprjetajiet T:

(a) ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq l-invertebrati akkwatici;

(b) ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq il-hut;

(¢) ir-rizultati mill-istudju tal-inibizzjoni tat-tkabbir fuq l-alka jew il-pjanti akkwatici;

(d) is-sustanza li tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala karc¢inogenika fil-Kategorija 1 A jew 1B
(dikjarazzjonijiet ta’ periklu assenjati: H350 jew H350i), mutagenika ghac-celloli germinali fil-
Kategorija 1 A jew 1B (dikjarazzjoni ta’ periklu assenjata: H340), tossika ghar-riproduzzjoni fil-
Kategorija 1 A, 1B jew 2 (dikjarazzjonijiet ta’ periklu assenjati: H360, H360F, H360D, H360FD,
H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d jew H361fd), tossika ghal organu fil-mira specifiku wara doza
ripetuta fil-Kategorija 1 jew 2 (dikjarazzjonijiet ta’ periklu assenjati: H372 jew H373);

(e) is-sustanza li tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala interferent endokrinali (Kategorija 1) ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent (dikjarazzjonijiet ta’ periklu assenjati: EUH380 jew EUH430);

(f) ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq l-organizmi tas-sediment; invertebrati u pjanti;
(g) ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq l-organizmi tas-sediment;
(h) ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicita fit-tul jew riproduttiva bl-ghasafar;

(i) Informazzjoni ohra, dment li jkunu jistghu jintwerew b’'mod ragonevoli l-idoneita u l-affidabbilta
taghha.

II-piz tal-evidenza u I-gudizzju espert

Fl-applikazzjoni tad-determinazzjoni tal-piz tal-evidenza bl-uzu ta’ gudizzju espert kif imsemmi fit-
tagsima 1.1.1, id-data xjentifika rilevanti kollha disponibbli ghandha titqies flimkien, bhal:

(a) studji in vivo jew studji ohrajn (ez. studji in vitro, in silico);

(b) informazzjoni mill-applikazzjoni tal-approcc¢ tal-kategorija (raggruppament, read-across);

(c) data minn sustanzi analogi li juzaw relazzjonijiet bejn l-istruttura u l-attivita (SAR), li tinforma dwar
il-proprjetajiet P, vP, B, vBu T;

(d) ir-rizultati tal-monitoragg u tal-immudellar;
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(e) l-esperjenza umana bhad-data dwar ix-xoghol u d-data minn bazijiet ta’ data dwar l-ac¢identi;

(f) studji epidemjologici u klinici;

(g) rapporti ta’ kazijiet iddokumentati sewwa, studji ppubblikati riezaminati bejn il-pari u osservazzjonijiet;
(h) kwalunkwe data accettabbli addizzjonali.

[I-kwalita u l-konsistenza tad-data ghandhom jinghataw importanza xierqa. Ir-rizultati disponibbli,
irrispettivament mill-konkluzjonijiet individwali taghhom, ghandhom jingabru flimkien fdeterminazzjoni
unika tal-piz tal-evidenza.

4.3.2.4.2. Fl-applikazzjoni tad-determinazzjoni tal-piz tal-evidenza, l-informazzjoni li gejja, minbarra l-informazzjoni
msemmija fit-tagsimiet 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 u 4.3.2.3.3, ghandha titqies bhala parti mill-valutazzjoni
xjentifika tal-informazzjoni rilevanti ghall-proprjetajiet P, vP, B, vB u T:

(a) Indikazzjoni tal-proprjetajiet P jew vP:
(i) Ir-rizultati mit-testijiet fuq il-bjjodegradazzjoni facli;

(i) Ir-rizultati minn testijiet ohrajn ta’ skrinjar tad-degradazzjoni (ez. test lest imtejjeb, testijiet fuq
il-bijjodegradabbilta inerenti);

(iti) Ir-rizultati miksuba minn mudelli (Q)SAR ta’ bijodegradazzjoni zviluppati sewwa u affidabbli;

(iv) Informazzjoni ohra, dment li jkunu jistghu jintwerew b'mod ragonevoli l-idoneita u l-affidabbilta
taghha.

(b) Indikazzjoni tal-proprjetajiet B jew vB:

(i) I-koefficjent ta’ partizzjoni ottanol/ilma ddeterminat jew stmat b'mod sperimentali permezz ta’
mudelli (Q)SAR zviluppati sewwa u affidabbli;

(ii) Informazzjoni ohra, dment li jkunu jistghu jintwerew b’'mod ragonevoli l-idoneita u l-affidabbilta
taghha.

(¢) Indikazzjoni tal-proprjetajiet T:

(i) It-tossicita akkwatika ghal Zmien qasir (ez. ir-rizultati minn ittestjar tat-tossi¢ita akuta fuq
invertebrati, alka jew pjanti akkwatici jew hut, ittestjar tat-tossicita akuta in vitro fuq il-linja ta’
celloli tal-hut);

(i) Informazzjoni ohra, dment li jkunu jistghu jintwerew b'mod ragonevoli l-idoneita u l-affidabbilta
taghha.
4.3.2.5.  Applikazzjoni fil-hin

Mill-1 ta’ Mejju 2025, is-sustanzi ghandhom jigu kklassifikati fkonformita mal-kriterji stipulati fit-taqsimiet
minn 4.3.2.1 sa 4.3.2.4.

Madankollu, sustanzi li tqieghdu fis-suq qabel I-1 ta’ Mejju 2025 ma humiex mehtiega li jigu kklassifikati
fkonformita mal-kriterji stipulati fit-taqsimiet minn 4.3.2.1 sa 4.3.2.4 sal-1 ta’ Novembru 2026.

4.3.3. Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet

4.3.3.1. Tahlita ghandha tigi kklassifikata, rispettivament, bhala PBT jew vPvB meta mill-inqas komponent wiehed li
jkun hemm fit-tahlita jkun gie kklassifikat, rispettivament, bhala PBT jew vPvB u jkun prezenti £0,1 % jew

oghla (piz/piz).
4.3.3.2.  Applikazzjoni fil-hin

Mhux aktar tard mill-1 ta’ Mejju 2026, it-tahlitiet ghandhom jigu kklassifikati fkonformita mal-kriterji
stipulati fit-tagsima 4.3.3.1.

Madankollu, tahlitiet li tqieghdu fis-suq qabel 1-1 ta’ Mejju 2026 mhumiex mehtiega li jigu kklassifikati
fkonformita mal-kriterji stipulati fit-tagsima 4.3.3.1 sal-1 ta’ Mejju 2028.

4.3.4. Komunikazzjoni dwar il-periklu

4.3.4.1. L-elementi tat-tikketta ghandhom jintuzaw skont it-Tabella 4.3.1 ghal sustanzi jew tahlitiet i jissodisfaw
il-kriterji dwar il-klassifikazzjoni ghal kull punt ahhari fdin il-klassi ta’ periklu.
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Tabella 4.3.1.

L-elementi ta’ fuq it-tikketta ghall-proprjetajiet PBT u vPvB

PBT vPvB
Simbolu/pittogramma
Kelma sinjal Periklu Periklu
Dikjarazzjoni ta’ Periklu EUH440: Jakkumula fl-ambjent u EUH441: Jakkumula hafna fl-ambjent
forganizmi hajjin inkluz fil- u forganizmi hajjin inkluz fil-
bnedmin bnedmin
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P201 P201
il-Prevenzjoni P202 P202
p273 p273
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P391 P391
ir-Rispons
Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P501 P501
ir-Rimi

4.3.4.2.  Applikazzjoni fil-hin ghas-sustanzi
Mill-1 ta’ Mejju 2025, is-sustanzi ghandhom jigu ttikkettati fkonformita mat-taqsima 4.3.4.1.

Madankollu, sustanzi li tgieghdu fis-suq gabel I-1 ta’ Mejju 2025 ma humiex mehtiega li jigu ttikkettati
fkonformita mat-tagsima 4.3.4.1 sal-1 ta’ Novembru 2026.

4.3.4.3.  Applikazzjoni fil-hin ghat-tahlitiet

Mill-1 ta’ Mejju 2026, it-tahlitiet ghandhom jigu ttikkettati fkonformita mad-dispozizzjonijiet stipulati fit-
tagsima 4.3.4.1.

Madankollu, tahlitiet li tqieghdu fis-suq qabel 1-1 ta’ Mejju 2026 ma humiex mehtiega li jigu ttikkettati
fkonformita mat-taqsima 4.3.4.1 sal-1 ta’ Mejju 2028.

4.4. Proprjetajiet Persistenti, Mobbli u Tossi¢i jew Persistenti Hafna, Mobbli Hafna
4.4.1. Definizzjonijiet u kunsiderazzjonijiet generali

4.4.1.1.  Ghall-finijiet tat-taqsima 4.4 ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

“PMT” tfisser sustanza jew tahlita persistenti, mobbli u tossika li tissodisfa l-kriterji ta’ klassifikazzjoni
stabbiliti fit-taqsima 4.4.2.1.

“vPvM” tfisser sustanza jew tahlita persistenti hafna u mobbli hafna li tissodisfa l-kriterji ta’ klassifikazzjoni
stabbiliti fit-taqsima 4.4.2.2.

“log K,” tfisser il-logaritmu komuni tal-koeffi¢jent ta’ partizzjoni tal-karbonju organiku/ilma (jigifieri K,).
4.4.1.2  Il-klassi ta’ periklu tal-proprjetajiet Persistenti, Mobbli u Tossici jew Persistenti Hafna, Mobbli Hafna hija

differenzjata fi:

— proprjetajiet PMT u,

— proprjetajiet vPVM.
4.4.2. Kriterji tal-klassifikazzjoni ghas-sustanzi

4.4.2.1.  Kriterji ta’ Klassifikazzjoni ghall-PMT

Sustanza ghandha titqies bhala sustanza PMT meta tissodisfa l-kriterji ta’ persistenza, mobilita u tossicita
stabbiliti fit-tagsimiet 4.4.2.1.1, 4.4.2.1.2 u 4.4.2.1.3 u vvalutati skont it-tagsima 4.4.2.3.
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4.4.2.1.1. Persistenza

Sustanza ghandha titqies li tissodisfa I-kriterju tal-persistenza (P) fi kwalunkwe wahda mis-sitwazzjonijiet li
gejjin:

(a) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fl-ilma bahar tkun ta’ aktar minn 60 jum;

(b) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fl-ilma helu jew tal-estwarji tkun ta’ aktar minn 40 jum;

(c) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fis-sediment tal-bahar tkun ta’ aktar minn 180 jum;

(d) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fis-sediment tal-ilma helu jew tal-estwarji tkun ta’ aktar minn 120 jum;

(e) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fil-hamrija tkun ta’ aktar minn 120 jum.

4.4.2.1.2. Mobilita

Sustanza ghandha titqies li tissodisfa I-kriterju tal-mobilita (M) meta l-logaritmu K, ikun inqas minn 3. Ghal
sustanza jonizzabbli, il-kriterju tal-mobilita ghandu jitqies li gie ssodisfat meta l-aktar valur baxx tal-log K,
ghal pH bejn 4 u 9 ikun ingas minn 3.

4.4.2.1.3. Tossicita

Sustanza ghandha titqies li tissodisfa l-kriterju tat-tossicita (T) fi kwalunkwe wahda mis-sitwazzjonijiet li

gejjin:

(a) il-koncentrazzjoni minghajr effetti osservabbli (NOEC) fit-tul jew ECx (ez. EC10) ghall-organizmi tal-
bahar jew tal-ilma helu tkun inqas minn 0,01 mg/l;

(b) is-sustanza tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala karcinogenika (kategorija 1 A jew 1B),
mutagenika ghac-celloli germinali (kategorija 1 A jew 1B), jew tossika ghar-riproduzzjoni (kategorija
1 A, 1B jew 2) skont it-tagsimiet 3.5, 3.6 jew 3.7;

(c) hemm evidenza ohra ta’ tossicita kronika, kif identifikata mis-sustanza li tissodisfa 1-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala tossicita specifika ghall-organi fil-mira wara esponiment ripetut (STOT RE
kategorija 1 jew 2) skont it-tagsima 3.9;

(d) is-sustanza tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala interferent endokrinali (kategorija 1) ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent skont it-taqsimiet 3.11. jew 4.2.

4.4.2.2.  Kriterji ta’ Rlassifikazzjoni ghall-vPvM
Sustanza ghandha titgies bhala sustanza vPvM meta tissodisfa I-kriterji ta’ persistenza u mobilita stabbiliti
fit-taqsimiet 4.4.2.2.1 u 4.4.2.2.2 u vvalutati skont it-tagsima 4.4.2.3.

4.4.2.2.1. Persistenza

Sustanza ghandha titqies li tissodisfa Il-kriterju “persistenti hafna” (vP) fi kwalunkwe wahda mis-
sitwazzjonijiet li gejjin:
(a) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fl-ilma bahar, fl-ilma helu jew tal-estwarji tkun ta’ aktar minn 60 jum;

(b) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fis-sediment tal-ilma bahar, tal-ilma helu jew tal-estwarji tkun ta’ aktar
minn 180 jum;

(c) in-nofs hajja tad-degradazzjoni fil-hamrija tkun ta’ aktar minn 180 jum.

4.4.2.2.2. Mobilita

Sustanza ghandha titqies li tissodisfa I-kriterju “mobbli hafna” (vM) meta l-logaritmu K, ikun inqas minn 2.
Ghal sustanza jonizzabbli, il-kriterju tal-mobilita ghandu jitqies li gie ssodisfat meta l-aktar valur baxx tal-
log K, ghal pH bejn 4 u 9 ikun inqas minn 2.

4.4.2.3.  Bazi ta’ klassifikazzjoni

Ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi PMT u tas-sustanzi vPvM, ghandha tigi applikata d-determinazzjoni tal-
piz tal-evidenza bl-uzu ta’ gudizzju espert, billi l-informazzjoni rilevanti u disponibbli kollha elenkata fit-
tagsima 4.4.2.3. titqabbel mal-kriterji stabbiliti fit-tagsimiet 4.4.2.1. u 4.4.2.2. Dak il-piz tal-evidenza
ghandu jigi applikat b'mod partikolari fejn il-kriterji stabbiliti fit-tagsimiet 4.4.2.1. u 4.4.2.2. ma jkunux
jistghu jigu applikati direttament ghall-informazzjoni disponibbli.
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L-informazzjoni uzata ghall-finijiet tal-valutazzjoni tal-proprjetajiet PMT/vPvM ghandha tkun ibbazata fuq
id-data miksuba taht kundizzjonijiet rilevanti.

L-identifikazzjoni ghandha tqis ukoll il-proprjetajiet PMT/vPvM tal-kostitwenti, l-addittivi jew l-impuritajiet
rilevanti ta’ sustanza u l-prodotti ta’ trasformazzjoni ufjew degradazzjoni rilevanti.

Din il-klassi ta’ periklu (il-proprjetajiet PMT u vPvM) ghandha tapplika ghas-sustanzi organici kollha, inkluzi
l-metalli organici.

L-informazzjoni stabbilita fit-taqsimiet 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 u 4.4.2.3.3 ghandha tigi kkunsidrata ghall-
valutazzjoni tal-proprjetajiet P, v, M, vM u T.

4.4.2.3.1. Valutazzjoni tal-proprjetajiet P jew vP
L-informazzjoni li gejja ghandha tigi kkunsidrata ghall-valutazzjoni tal-proprjetajiet P jew vP:
(a) ir-rizultati mill-ittestjar ta’ simulazzjoni fuq id-degradazzjoni fl-ilma tal-wic¢;
(b) ir-rizultati mill-ittestjar ta’ simulazzjoni fuq id-degradazzjoni fil-hamrija;
(¢) ir-rizultati mill-ittestjar ta’ simulazzjoni fuq id-degradazzjoni fis-sediment;

(d) informazzjoni ohra, bhal informazzjoni minn studji fuq il-post jew studji ta’ monitoragg, dment li jkunu
jistghu jintwerew b’'mod ragonevoli l-idoneita u l-affidabbilta taghha.

4.4.2.3.2. Valutazzjoni tal-proprjetajiet M jew vM
L-informazzjoni li gejja ghandha tigi kkunsidrata ghall-valutazzjoni tal-proprjetajiet M jew vM:
(a) ir-rizultati mill-ittestjar tal-adsorbiment/tad-desorbiment;

(b) informazzjoni ohra, bhal informazzjoni minn studji ta’ lissija, immudellar jew monitoragg, dment li
jkunu jistghu jintwerew b’'mod ragonevoli l-idoneita u l-affidabbilta taghha.

4.4.2.3.3. Valutazzjoni tal-proprjetajiet T

L-informazzjoni li gejja ghandha tigi kkunsidrata ghall-valutazzjoni tal-proprjetajiet T:

(a) ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq l-invertebrati akkwatici;

(b) ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq il-hut;

() ir-rizultati mill-istudju tal-inibizzjoni tat-tkabbir fuq l-alka jew il-pjanti akkwatici;

(d) is-sustanza li tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala karcinogenika fil-Kategorija 1 A jew 1B
(dikjarazzjonijiet ta’ periklu assenjati: H350 jew H350i), mutagenika ghac-celloli germinali fil-
Kategorija 1 A jew 1B (dikjarazzjoni ta’ periklu assenjata: H340), tossika ghar-riproduzzjoni fil-
Kategorija 1 A, 1B jew 2 (dikjarazzjonijiet ta’ periklu assenjati: H360, H360F, H360D, H360FD,
H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d jew H361{d), tossika ghal organu fil-mira specifiku wara doza
ripetuta fil-Kategorija 1 jew 2 (dikjarazzjonijiet ta’ periklu assenjati: H372 jew H373);

(e) is-sustanza li tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala interferent endokrinali (Kategorija 1) ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent (dikjarazzjonijiet ta’ periklu assenjati: EUH380 jew EUH430);

(f) ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq l-organizmi tas-sediment;
(g) ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq l-organizmi tas-sediment;
(h) ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicita fit-tul jew riproduttiva fuq l-ghasafar;

(i) informazzjoni ohra, dment li jkunu jistghu jintwerew b'mod ragonevoli l-idoneita u l-affidabbilta
taghha.
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4.4.2.4.  Il-piz tal-evidenza u I-gudizzju espert

4.4.2.4.1. Fl-applikazzjoni tad-determinazzjoni tal-piz tal-evidenza bl-uzu ta’ gudizzju espert kif imsemmi fit-
tagsima 1.1.1, id-data xjentifika rilevanti kollha disponibbli ghandha titqies flimkien, bhal:

(a) studji in vivo jew studji ohrajn (ez. studji in vitro, in silico);
(b) informazzjoni mill-applikazzjoni tal-approc¢ tal-kategorija (raggruppament, read-across);

(c) data minn sustanzi analogi li juzaw relazzjonijiet bejn l-istruttura u l-attivita (SAR), li tinforma dwar
il-proprjetajiet P, vP, M, v"Mu T;

(d) ir-rizultati tal-monitoragg u tal-immudellar;

(e) l-esperjenza umana bhad-data dwar ix-xoghol u d-data minn bazijiet ta’ data dwar l-ac¢cidenti;

(f) studji epidemjologici u klinici;

(g) rapporti ta’ kazijiet iddokumentati sewwa, studji ppubblikati riezaminati bejn il-pari u osservazzjonijiet;
(h) kwalunkwe data accettabbli addizzjonali.

II-kwalita u l-konsistenza tad-data ghandhom jinghataw importanza xierqa. Ir-rizultati disponibbli,

irrispettivament mill-konkluzjonijiet individwali taghhom, ghandhom jingabru flimkien fdeterminazzjoni
unika tal-piz tal-evidenza.

4.4.2.4.2. Fl-applikazzjoni tad-determinazzjoni tal-piz tal-evidenza, l-informazzjoni li gejja, minbarra l-informazzjoni
msemmija fit-tagsimiet 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 u 4.4.2.3.3, ghandha titqies bhala parti mill-valutazzjoni
xjentifika tal-informazzjoni rilevanti ghall-proprjetajiet P, vP, M, yYM u T:
(a) Indikazzjoni tal-proprjetajiet P jew vP:

(i) Ir-rizultati mit-testijiet fuq il-bijodegradazzjoni facli;

(i) Ir-rizultati minn testijiet ohrajn ta’ skrinjar tad-degradazzjoni (ez. test lest imtejjeb, testijiet fuq
il-bijodegradabbilta inerenti);

(i) Ir-rizultati miksuba minn mudelli (Q)SAR ta’ bijodegradazzjoni zviluppati sewwa u affidabbli;

(iv) Informazzjoni ohra, dment li jkunu jistghu jintwerew b'mod ragonevoli l-idoneita u l-affidabbilta

taghha.
(b) Informazzjoni rilevanti ghall-proprjetajiet M jew vM:

(i) I-koefficjent ta’ partizzjoni karbonju organikufilma (K,) stmat permezz ta’ mudelli (Q)SAR
zviluppati sewwa u affidabbli;

(i) Informazzjoni ohra, dment li jkunu jistghu jintwerew b'mod ragonevoli l-idoneita u l-affidabbilta
taghha.

(c) Informazzjoni rilevanti ghall-proprjetajiet T:
(i) It-tossicita akkwatika ghal zmien qasir (ez. ir-rizultati minn ittestjar tat-tossicita akuta fuq
invertebrati, alka jew pjanti akkwatici jew hut, ittestjar tat-tossicita akuta in vitro fuq il-linja ta’

celloli tal-hut);

(ii) Informazzjoni ohra, dment li jkunu jistghu jintwerew b'mod ragonevoli l-idoneita u l-affidabbilta
taghha.

4.4.2.5.  Applikazzjoni fil-hin

Mill-1 ta’ Mejju 2025, is-sustanzi ghandhom jigu kklassifikati fkonformita mal-kriterji stipulati fit-tagsimiet
minn 4.4.2.1 sa 4.4.2.4.

Madankollu, sustanzi li tqieghdu fis-suq qabel 1-1 ta’ Mejju 2025 ma humiex mehtiega li jigu kklassifikati
fkonformita mal-kriterji stipulati fit-taqsimiet minn 4.4.2.1 sa 4.4.2.4 sal-1 ta’ Novembru 2026.
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4.4.3. Kriterji ta’ klassifikazzjoni ghat-tahlitiet

4.4.3.1  Tahlita ghandha tigi kklassifikata bhala PMT jew vPvM fejn mill-inqas wiehed mill-komponenti taghha jkun
gie kklassifikat bhala PMT jew vPvM u jkun prezenti £0,1 % jew oghla (piz/piz).

4.4.3.2  Applikazzjoni fil-hin

Mhux aktar tard mill-1 ta’ Mejju 2026, it-tahlitiet ghandhom jigu kklassifikati fkonformita mal-kriterji
stipulati fit-tagsima 4.4.3.1.

Madankollu, tahlitiet li tqieghdu fis-suq qabel I-1 ta’ Mejju 2026 mhumiex mehtiega li jigu kklassifikati
fkonformita mal-kriterji stipulati fit-taqsima 4.4.3.1 sal-1 ta’ Mejju 2028.

4.4.4. Komunikazzjoni dwar il-periklu

4.4.4.1. L-elementi ta’ fuq it-tikketta ghandhom jintuzaw fkonformita mat-Tabella 4.4.1 ghal sustanzi jew tahlitiet li
jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni f'din il-klassi ta’ periklu (il-proprjetajiet PMT u vPvM).

Tabella 4.4.1.

L-elementi ta’ fuq it-tikketta ghall-proprjetajiet PMT u vPvM

PMT

vPvM

Simbolu/pittogramma

Kelma sinjal

Periklu

Periklu

Dikjarazzjoni ta’ Periklu

EUH450: Tista’ tikkawza
kontaminazzjoni dejjiema u diffuza
tar-rizorsi tal-ilma

EUH451: Tista’ tikkawza
kontaminazzjoni dejjiema u diffuza
hafna tar-rizorsi tal-ilma

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P201 P201

il-Prevenzjoni P202 P202
pP273 p273

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P391 P391

ir-Rispons

Dikjarazzjoni ta’ Prekawzjoni dwar P501 P501

ir-Rimi

4.4.4.2.  Applikazzjoni fil-hin ghas-sustanzi

Mill-1 ta’ Mejju 2025, is-sustanzi ghandhom jigu ttikkettati fkonformita mat-tagsima 4.4.4.1.

Madankollu, is-sustanzi li tqieghdu fis-suq qabel I-1 ta’ Mejju 2025 ma humiex mehtiega li jigu ttikkettati
fkonformita mat-tagsima 4.4.4.1 sal-1 ta’ Novembru 2026.

4.4.4.3.  Applikazzjoni fil-hin ghat-tahlitiet

Mill-1 ta’ Mejju 2026, it-tahlitiet ghandhom jigu ttikkettati fkonformita mat-tagsima 4.4.4.1.

Madankollu, tahlitiet li tqieghdu fis-suq gabel 1-1 ta’ Mejju 2026 ma humiex mehtiega li jigu ttikkettati
fkonformita mat-tagsima 4.4.4.1 sal-1 ta’ Mejju 2028.”
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ANNESS 11
Fil-Parti 2, it-Tagsima 2.10, l-ewwel paragrafu, tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
jizdied l-in¢iz i gej:
“— 20,1 % ta’ sustanza kklassifikata bhala interferent endokrinali ghall-kategorija 2 tas-sahha tal-bniedem; jew

— 20,1 % ta’ sustanza kklassifikata bhala interferent endokrinali ghall-kategorija 2 tal-ambjent.”
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ANNESS III

II-Parti 1 tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 hija emendata kif gej:
(1) jizdiedu l-punti (c) u (d) li gejjin:

“(c) jekk tigi assenjata d-dikjarazzjoni ta’ periklu EUH441 “Jakkumula hafna fl-ambjent u forganizmi hajjin inkluz fil-
bnedmin”, id-dikjarazzjoni EUH440 “Jakkumula fl-ambjent u forganizmi hajjin inkluz fil-bnedmin” tista’ tithalla
barra;

(d) jekk tigi assenjata d-dikjarazzjoni ta’ periklu EUH451 “Jista’ jikkawza kontaminazzjoni dejjiema u diffuza hafna
tar-rizorsi tal-ilma”, id-dikjarazzjoni EUH450 “Jista’ jikkawza kontaminazzjoni dejjiema u diffuza tar-rizorsi tal-
ilma” tista’ tithalla barra.”

(2) fit-Tabella 1.2, jizdiedu r-ringieli li gejjin:

“EUH 380 Lingwa

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 Jista’ jikkawza 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 Lingwa

BG BeposiTHO npyumHsiBa HapyleHye 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 Suspettat li jikkawza 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 Epiillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hdiri6itd ihmisissd

N Misstanks orsaka hormonstorningar hos manniskor’
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(3) fit-Tabella 1.3, jizdiedu r-ringieli li gejjin:

“EUH 430 Lingwa

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 Jista’ jikkawza 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 Lingwa

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 Suspettat li jikkawza 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 Lingwa

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 Jakkumula 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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EUH 441 Lingwa

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 Jakkumula 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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EUH 441 Lingwa

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 Lingwa

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 Jista’ jikkawza 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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EUH 450 Lingwa

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 Lingwa

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 Jista’ jikkawza 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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EUH 451 Lingwa

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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Fil-Parti 1, it-tagsima 1.1.2.1.1, tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 12722008, it-Tabella 1.1 hija emendata kif gej:

ANNESS IV

(1) ir-ringiela li gejja tiddahhal wara r-ringiela ghall-klassi ta’ periklu “Periklu ta’ aspirazzjoni”:

“Interferent endokrinali ghas-sahha tal-bniedem

EDHH 1
ED HH 2;”

ir-ringeli li gejjin jiddahhlu wara r-ringiela ghall-klassi ta’ periklu “Perikoluz ghall-ambjent akkwatiku”:

“Interferent endokrinali ghall-ambjent

ED ENV 1
ED ENV 2

Persistenti, bijoakkumulattiv u tossiku
Persistenti hafna u bijoakkumulattiv hafna

PBT
vPvB

Persistenti, mobbli u tossika
Persistenti hafna u mobbli hafna

PMT
vPvM.”
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