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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2023/707 DER KOMMISSION
vom 19. Dezember 2022

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 in Bezug auf die Gefahrenklassen und die
Kriterien fiir die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ('), insbesondere auf
Artikel 53 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Anhang I Teile 2 bis 5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 enthalt harmonisierte Kriterien fiir die Einstufung von
Stoffen, Gemischen und bestimmten Erzeugnissen in Gefahrenklassen und in Differenzierungen dieser
Gefahrenklassen sowie Vorschriften zur Anwendung der Kriterien und die entsprechenden Kennzeichnungsvor-
schriften. Anhang I Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 enthilt Kriterien fiir Gesundheitsgefahren und Teil 4
desselben Anhangs enthalt Kriterien fir Umweltgefahren.

(2)  Der europdische Griine Deal (*) enthélt das Ziel, im Rahmen eines ambitionierten Ansatzes zur Verringerung der
Umweltverschmutzung aus allen Quellen und zum Ubergang auf eine schadstofffreiec Umwelt die Gesundheit des
Menschen und die Umwelt besser zu schiitzen.

(3)  Die Notwendigkeit, eine rechtsverbindlichen Gefahrenkennzeichnung fiir endokrine Disruptoren auf der Grundlage
der Begriffsbestimmung der Weltgesundheitsorganisation von 2002 () einzufiihren, die auf bereits fiir
Pflanzenschutzmittel (*) und Biozide () erarbeiteten Kriterien aufbaut und fiir alle Rechtsvorschriften der Union gilt,
wird in der Mitteilung der Kommission ,Chemikalienstrategie fir Nachhaltigkeit — fuir eine schadstofffreie
Umwelt () hervorgehoben. In der Mitteilung wird auflerdem darauf hingewiesen, dass in die Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 neue Gefahrenklassen und -kriterien zur umfassenden Beriicksichtigung von Umwelttoxizitit,
-persistenz, -mobilitdt und -bioakkumulation aufzunehmen sind.

(4)  Die Kommission hat zur Einfiigung neuer Gefahrenklassen und Kriterien in die Verordnung (EG) Nr. 12722008 eine
Folgenabschitzung durchgefiihrt, die sowohl eine offene offentliche Konsultation als auch eine Konsultation der
Interessentriger beinhaltete. Die Kommission hat aulerdem die Sachverstindigengruppe fiir persistente, bioakkumu-
lierbare und toxische Chemikalien der Europiischen Chemikalienagentur, die fiir REACH und CLP zustindigen
Behorden (CARACAL) sowie die CARACAL-Untergruppe ,endokrine Disruptoren” zu den neuen Gefahrenklassen
und den neuen Kriterien fiir die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen konsultiert und ihren
wissenschaftlichen Rat beriicksichtigt.

() ABLL 353 vom 31.12.2008, S. 1.

() Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Europdischen Rat, den Rat, den Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen — Der europdische Griine Deal (COM(2019) 640 final vom 11. Dezember 2019).

() WHO/IPCS (Weltgesundheitsorganisation/Internationales Programm fiir Chemikaliensicherheit), 2002. Global assessment on the state
of the science of endocrine disruptors (WHO/PCS/EDC[02.2), https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/67357|
WHO_PCS_EDC_02.2.pdf.

(Y Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission vom 19. April 2018 zur Anderung von Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
durch die Festlegung wissenschaftlicher Kriterien fiir die Bestimmung endokrinschidlicher Eigenschaften (ABL. L 101 vom 20.4.2018,
S.33).

() Delegierte Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission vom 4. September 2017 zur Festlegung wissenschaftlicher Kriterien fiir die
Bestimmung endokrinschiddigender Eigenschaften gemifS der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des
Rates (ABL L 301 vom 17.11.2017, S. 1).

(®) Chemikalienstrategie fiir Nachhaltigkeit, COM(2020) 667 final.
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(5)  In Anbetracht der Erfahrungen und der zunehmenden wissenschaftlichen Erkenntnisse, die bei der Identifizierung
von Stoffen, die aufgrund ihrer endokrinschddlichen Eigenschaften als besonders besorgniserregende Stoffe
auszuweisen sind, sowie bei der Identifizierung von Stoffen als PBT-Stoffe (persistent, bioakkumulierbar, toxisch),
vPvB-Stoffe (sehr persistent, sehr bioakkumulierbar), PMT-Stoffe (persistent, mobil, toxisch) und vPvM-Stoffe (sehr
persistent, sehr mobil) gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates (')
gewonnen wurden, ist es erforderlich, die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 durch Einfithrung neuer
Gefahrenklassen und Kriterien an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt anzupassen. Die
wissenschaftlichen Kriterien, anhand derer die vorliegenden Erkenntnisse zur Einstufung in diese Gefahrenklassen
zu bewerten sind, sollten dem neuesten Stand der Wissenschaft entsprechen.

(6)  Stoffe und Gemische mit endokrinschidlichen Eigenschaften gefahrden die menschliche Gesundheit und die Umwelt.
Es ist erwiesen, dass endokrine Disruption beim Menschen Storungen verursachen kann, darunter Geburtsschiden,
Entwicklungsstorungen, Fortpflanzungsstorungen, neurologische Entwicklungsstorungen, Krebs, Diabetes und
Fettleibigkeit, und dass diese Storungen sowohl bei Kindern als auch bei Erwachsenen weitverbreitet sind und
immer hiufiger vorkommen. Es wurde nachgewiesen, dass endokrinschddliche Eigenschaften negative
Auswirkungen auf Tierpopulationen haben konnen.

(7)  Die Erfahrungen haben gezeigt, dass Stoffe und Gemische mit PBT- oder vPvB-Eigenschaften besonders
besorgniserregend sind. Sie sind in der Umwelt biologisch nicht leicht abbaubar und sammeln sich in lebenden
Organismen der gesamten Nahrungskette an. Die Akkumulation dieser Stoffe in der Umwelt ist schwer umkehrbar,
weil sich ihre Konzentration in der Umwelt durch Reduzierung der Emissionen nicht ohne Weiteres verringert und
eine langfristige Prognose der Wirkungen dieser Akkumulation oft schwierig ist. Hinzu kommt, dass bestimmte
PBT- und vPvB-Stoffe bei weitrdumigem Transport in der Lage sind, entfernte naturbelassene Gebiete zu
kontaminieren. Sind diese Stoffe erst einmal in die Umwelt freigesetzt, kann die Exposition gegeniiber diesen Stoffen
nur schwer riickgingig gemacht werden, sodass sowohl Tiere als auch Menschen durch ihre Umgebung einer
kumulativen Exposition ausgesetzt sind.

(8)  PMT- und vPvM-Stoffe sind eine Gefahr, denn ihre hohe Persistenz bewirkt in Verbindung mit ihrer hohen Mobilitit,
die auf ihr niedriges Adsorptionspotenzial zuriickzufithren ist, dass sie in den Wasserzyklus einschlieflich des
Trinkwassers eindringen und sich tiber groffe Entfernungen ausbreiten konnen. Viele PMT- und vPvM-Stoffe werden
wiahrend der Abwasserbehandlung nur partiell herausgefiltert, und sie konnen selbst den fortschrittlichsten
Reinigungsprozessen in Trinkwasserbehandlungsanlagen widerstehen. Diese unvollstindige Entfernung in
Verbindung mit neuen Emissionen bewirkt, dass die Konzentration der betreffenden PMT- und vPvM-Stoffe in der
Umgebung mit der Zeit steigt. Sind sie erst einmal in die Umwelt freigesetzt, kann die Exposition gegeniiber PMT-
und vPvM-Stoffen nur schwer riickgingig gemacht werden, sodass sowohl Tiere als auch Menschen durch ihre
Umgebung einer kumulativen Exposition ausgesetzt sind. Die langfristigen Auswirkungen dieser Exposition sind
unvorhersehbar.

(9)  In Anbetracht der zunehmenden wissenschaftlichen Erkenntnisse und Erfahrungen bei der Identifizierung von
endokrinen Disruptoren mit Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt und von PBT-, vPvB-,
PMT- und vPvM-Stoffen und -Gemischen ist es angezeigt, Gefahrenklassen und Kennzeichnungsvorschriften fiir
diese Stoffe und Gemische einzufithren und die entsprechenden wissenschaftlichen Kriterien zu ihrer Identifizierung
festzulegen.

(10) Der Evidenzgrad in Bezug auf die endokrinschidlichen Eigenschaften ist moglicherweise von unterschiedlicher
wissenschaftlicher Aussagekraft. Deshalb sollten zwei Kategorien von endokrinen Disruptoren festgelegt werden:
bekannte oder vermeintliche endokrine Disruptoren (Kategorie 1) und Stoffe, die in dem Verdacht stehen,
endokrine Disruptoren zu sein (Kategorie 2), jeweils mit Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und auf die
Umwelt.

(11) Bei der Ausarbeitung von Leitlinien zur Anwendung der Kriterien fiir endokrine Disruptoren kann die Europdische
Chemikalienagentur von ihren Erfahrungen mit der Durchfihrung von Rechtsvorschriften iiber
Pflanzenschutzmittel und Biozide sowie weiteren wissenschaftlichen Begriindungen profitieren, wenn sie in diesen
Leitlinien klarstellt, welche Wirkungen, die nicht mit chronischen Folgen fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt verbunden sind, auerhalb der Definition fiir ,,schidliche Wirkungen® liegen konnten.

() Verordnung (EG) Nr. 19072006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung,

Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1).
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(12) Die intrinsischen Eigenschaften von PBT- und vPvB-Stoffen und -Gemischen weisen Ahnlichkeiten auf, aber es gibt
wesentliche Unterschiede hinsichtlich des Toxizitdtskriteriums. Deshalb sollte eine neue Gefahrenklasse mit
Differenzierung festgelegt werden, jedoch mit gemeinsamen Vorschriften zur wissenschaftlichen Bewertung der
intrinsischen Eigenschaften in Bezug auf Persistenz und Bioakkumulation.

(13) Die intrinsischen Eigenschaften von PMT- und vPvM-Stoffen und -Gemischen weisen Ahnlichkeiten auf, aber es gibt
wesentliche Unterschiede hinsichtlich des Toxizitdtskriteriums. Deshalb sollte eine neue Gefahrenklasse mit
Differenzierung festgelegt werden, jedoch mit gemeinsamen Vorschriften zur wissenschaftlichen Bewertung der
intrinsischen Eigenschaften in Bezug auf Persistenz und Mobilitit.

(14) Um eine angemessene Einstufung von Stoffen und Gemischen als PBT- und vPvB-Stoffe bzw. -Gemische zu
ermoglichen, ob diese nun gemaf$ der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 registriert wurden oder nicht, sollten die
geltenden Kriterien fir die Identifizierung von PBT- und vPvB-Stoffen aus Anhang XIII Abschnitt 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 in die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 tibernommen werden. Diesbeziiglich wire die
Einfihrung von Gefahrenkategorien fiir PBT und vPvB in der Verordnung (EG) Nr. 12722008 in Anbetracht der
erheblichen wissenschaftlichen Aussagekraft von Nachweisen, die erforderlich sind, um die PBT- und vPvB-Kriterien
zu erfiillen, und die den bisher in Anhang XIII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 festgelegten Nachweisen
entsprechen, nicht angemessen. Hinzu kommt, dass die im selben Anhang dargelegten Angaben zum Screening zur
Beurteilung von P-, vP-, B-, vB- und T-Eigenschaften einem anderen Zweck dienen als der Identifizierung und
Einstufung von Gefahren. Des Weiteren wiirde die Ausarbeitung von Kriterien fiir weitere Gefahrenkategorien auf
der Grundlage von Screening-Informationen eine Uberklassifizierung sowie erhebliche Uberschneidungen mit der
bestehenden Umweltklassifikation bewirken. Deshalb sollten in die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 keine
zusitzlichen Gefahrenkategorien fiir PBT und vPvB eingefiigt werden.

(15) Die Einstufungskriterien fiir M/vM beziehen sich insbesondere auf log K, (also den Wert fiir den Bodenadsorptions-
koeffizienten). Der K,-Wert ist der Koeffizient fiir die Verteilung organischer Kohlenstoff/Wasser und beschreibt die
Fahigkeit eines Stoffes, von einer organischen Fraktion der festen Umweltkompartimente, zum Beispiel von Boden,
Schlamm oder Sedimenten adsorbiert zu werden, und ist deshalb umgekehrt proportional zum Potenzial des
Stoffes, in das Grundwasser einzudringen. Deshalb sollte das Mobilitatskriterium mit dem log K,.-Wert eines Stoffes
abgeglichen werden, wobei ein niedriger K,.-Wert auf eine hohe Mobilitit schliefen lasst.

(16) Die Einfuhrung neuer Gefahrenklassen bedeutet, dass fiir diese Klassen jeweils der Name, der Gefahrenhinweis und
der Code fur die Gefahrenkategorie anzugeben ist. Es ist somit erforderlich, diese Gefahrenklassen,
Gefahrenhinweise und Kategoriencodes in die Anhidnge I, Il und VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
einzufiigen. ,EUH-Hinweise“ — (EU-Gefahrenhinweise) — sollten aufgenommen werden und sie sollten als
,H-Hinweise“ (,Hauptgefahrenhinweise®) fungieren.

(17) Piktogramme sind ein wesentliches Instrument zur Vermittlung von Gefahreninformationen. Sie sollten die
Gefahreninformationen hinsichtlich der neuen Gefahrenklassen erginzen, nachdem diese in das UNGHS
aufgenommen wurden, um Interferenzen mit der Verwendung bestehender Piktogramme zur Darstellung
bestehender Gefahren zu vermeiden. Sofern neue Piktogramme fiir diese neuen Gefahrenklassen geschaffen werden,
sollten sie zundchst auf UNGHS-Ebene genehmigt werden, damit sie in allen UNGHS-Mitgliedstaaten gelten konnen.

(18) Damit die Lieferanten von Stoffen und Gemischen Zeit haben, sich auf die neuen Einstufungs- und Kennzeichnungs-
vorschriften einzustellen, sollten Vorschriften zu einem spiteren Geltungsbeginn der Verpflichtung, Stoffe und
Gemische im Einklang mit dieser Verordnung einzustufen und zu kennzeichnen, in Anhang I der Verordnung (EG)
Nr. 12722008 aufgenommen werden. Im selben Anhang sollte auch die Moglichkeit vorgesehen werden, Stoffe
und Gemische, die bereits vor Ablauf des Ubergangszeitraums in Verkehr gebracht wurden, weiterhin in Verkehr zu
bringen, ohne dass eine Einstufung und eine Kennzeichnung nach dieser Verordnung erforderlich wiren, um eine
zusitzliche Belastung der Lieferanten von Stoffen und Gemischen zu vermeiden.

(19) Im Einklang mit den Ubergangsbestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, die die freiwillige Anwendung
der neuen Vorschriften zu einem fritheren Zeitpunkt erlauben, sollten die Lieferanten von Stoffen und Gemischen
die Moglichkeit haben, die neuen Einstufungs- und Kennzeichnungsvorschriften bereits vor dem Datum
anzuwenden, ab dem die Verpflichtungen zur Einstufung von Stoffen und Gemischen nach den Vorschriften der
vorliegenden Verordnung gelten.

(20) Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sollte daher entsprechend geindert werden —
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:

1. Anhang [ wird gemiff Anhang I der vorliegenden Verordnung geindert.

2. Anhang I wird gemidfl Anhang II der vorliegenden Verordnung gedndert.
3. Anhang IIl wird gemafs Anhang III der vorliegenden Verordnung gedndert.
4. Anhang VI wird gemifS Anhang IV der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. Dezember 2022

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG I

Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:

1. In Teil 3 wird folgender Abschnitt 3.11 angefiigt:

»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.

Endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit

Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen

Begriffsbestimmungen
Fiir die Zwecke von Abschnitt 3.11 gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) Ein ,endokriner Disruptor” ist ein Stoff oder ein Gemisch, der/das eine oder mehrere Funktion(en) des
Hormonsystems verdndert und folglich in einem intakten Organismus, seiner Nachkommenschaft,
Populationen oder Teilpopulationen schadliche Wirkungen auslost;

b) ,endokrine Disruption“ bezeichnet die durch einen endokrinen Disruptor verursachte Verinderung
einer oder mehrerer Funktion(en) des Hormonsystems;

) ,endokrine Aktivitit“ bezeichnet eine Wechselwirkung mit dem Hormonsystem, die eine Reaktion des
Hormonsystems, von Zielorganen oder von Zielgeweben auslosen kann und einem Stoft oder einem
Gemisch das Potenzial verleiht, eine oder mehrere Funktion(en) des Hormonsystems zu verdndern;

d) ,schidliche Wirkung® bezeichnet eine Verdnderung der Morphologie, der Physiologie, des Wachstums,
der Entwicklung, der Fortpflanzung oder der Lebensdauer eines Organismus, eines Systems, einer
Population oder einer Teilpopulation, die Funktionseinschrankungen, eine Einschrankung der Fahigkeit
zur Bewiltigung erhohten Stresses oder eine erhohte Anfalligkeit fir andere Einfliisse zur Folge hat;

e) ,biologisch plausibler Zusammenhang“ bezeichnet die Korrelation zwischen einer endokrine Aktivitit
und einer schidlichen Wirkung aufgrund von biologischen Prozessen, wobei aufgrund derzeitiger
wissenschaftlicher Erkenntnisse vom Bestehen dieser Korrelation auszugehen ist.

Allgemeine Erwigungen

Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit in Anbetracht der Nachweise gemaf8 der Tabelle 3.11.1 erfiillen, ist davon auszugehen, dass es
sich um bekannte, vermeintliche oder mutmafliche endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit handelt, es sei denn, es wurde schliissig nachgewiesen, dass die schidliche
Wirkung beim Menschen nicht zum Tragen kommt.

Nachweise, die bei der Einstufung von Stoffen gemidf anderen Abschnitten dieses Anhangs
Beriicksichtigung finden, konnen auch als Nachweise bei der Einstufung von Stoffen als endokrine
Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit verwendet werden, sofern die Kriterien dieses
Abschnitts erfiillt sind.

Einstufungskriterien fiir Stoffe

Gefahrenkategorien

Bei der Einstufung nach endokriner Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit werden die
Stoffe in eine von zwei Kategorien eingestuft.
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Tabelle 3.11.1.

Gefahrenkategorien fiir endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit

3.11.2.2.

3.11.2.2.1.

3.11.2.2.2.

Kategorien Kriterien

KATEGORIE 1 Bekannte oder vermeintliche endokrine Disruptoren mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit

Die Einstufung in Kategorie 1 basiert weitgehend auf
Nachweisen, die mindestens einer der folgenden Kategorien
zuzuordnen sind:

a) am Menschen gewonnene Daten;

b) am Tier gewonnene Daten;

¢) nicht am Tier gewonnene Daten, deren Prognosekapazitit
den Daten gemif$ den Buchstaben a und b entspricht.

Durch diese Daten wird nachgewiesen, dass der Stoff alle

folgenden Kriterien erfiillt:

a) endokrine Aktivitit;

b) schidliche Wirkung in einem intakten Organismus oder
seinen Nachkommen oder kiinftigen Generationen;

¢) biologisch plausibler Zusammenhang zwischen der
endokrinen Aktivitdt und der schiddlichen Wirkung.

Liegen jedoch Informationen vor, die die Relevanz der
schidlichen Wirkung beim Menschen ernsthaft infrage stellen,
kann die Einstufung in Kategorie 2 angemessener sein.

KATEGORIE 2 Stoffe, die in dem Verdacht stehen, endokrine Disruptoren mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit zu sein

Ein Stoff wird in Kategorie 2 eingestuft, wenn alle folgenden
Kriterien erfullt sind:

a) es gibt Nachweise fiir
i) eine endokrine Aktivitdt; und
ii) eine schidliche Wirkung in einem intakten Organismus
oder seinen Nachkommen oder kiinftigen Generationen;
b) die Nachweise nach Buchstabe a sind nicht tiberzeugend
genug, um eine Einstufung in Kategorie 1 zu rechtfertigen;
c) es gibt Nachweise fiir einen biologisch plausiblen
Zusammenhang zwischen der endokrinen Aktivitit und
der schidlichen Wirkung.

Wurde jedoch schliissig nachgewiesen, dass die schadliche Wirkung beim Menschen nicht zum Tragen
kommt, gilt der Stoff nicht als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit.

Einstufungsgrundlage

Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der oben aufgefithrten Kriterien und einer Ermittlung der
Beweiskraft der Daten fiir jedes der Kriterien (siche Abschnitt 3.11.2.3) sowie einer umfassenden
Ermittlung der Beweiskraft (siche Abschnitt 1.1.1). Die Einstufung als endokriner Disruptor mit Wirkung
auf die menschliche Gesundheit soll fiir Stoffe erfolgen, die hormonell bedingte schidliche Wirkungen
beim Menschen auslosen oder auslsen konnen.

Schidliche Wirkungen, bei denen es sich ausschlieflich um unspezifische Folgen anderer toxischer
Wirkungen handelt, werden bei der Identifizierung eines Stoffes als endokriner Disruptor mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit nicht beriicksichtigt.
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3.11.2.3.  Beweiskraftermittlung und Beurteilung durch Experten

3.11.2.3.1. Die Einstufung als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit erfolgt auf der
Grundlage einer Beurteilung der Beweiskraft simtlicher verfugbarer Daten durch Experten (siche
Abschnitt 1.1.1). Dies bedeutet, dass alle verfiigbaren Informationen, die fur die Feststellung der
endokrinen Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit relevant sind, gemeinsam
ausgewertet werden, zum Beispiel:

a) In-vivo-Studien oder andere Studien (z. B. In-vitro-Studien, In-silico-Studien), mit denen schadliche
Wirkungen, eine endokrine Aktivitdt oder ein biologisch plausibler Zusammenhang bei Menschen oder
Tieren vorhergesagt werden konnen;

b) Daten zu analogen Stoffen unter Einsatz von Struktur-Wirkungs-Beziehungen (SAR);

c) die Bewertung von Stoffen, die mit dem zu untersuchenden Stoff chemisch verwandt sind, kénnen
ebenfalls beriicksichtigt werden (Gruppierung, Ubertragung), insbesondere wenn iiber den zu
untersuchenden Stoff nur wenige Informationen vorliegen;

d) alle zusitzlichen relevanten und anerkannten wissenschaftlichen Daten.

3.11.2.3.2. Bei der Beweiskraftermittlung mit Beurteilung durch Experten ist bei der Auswertung der
wissenschaftlichen Daten gemaf§ Abschnitt 3.11.2.3.1 insbesondere allen nachstehend genannten Faktoren
Rechnung zu tragen:

a) sowohl positiven als auch negativen Befunden;

b) der Relevanz des Studiendesigns fiir die Bewertung der schadlichen Wirkungen und der endokrinen
Aktivitat;

¢) der Qualitit und Schliissigkeit der Daten unter Beriicksichtigung der Struktur und Kohirenz der
Befunde innerhalb von und zwischen Studien mit dhnlichem Design und zwischen verschiedenen
Arten;

d) Studien zu Expositionswegen sowie Toxikokinetik- und Metabolismusstudien;

e) dem Konzept der Grenzdosis (Konzentration) sowie internationalen Leitlinien fiir empfohlene
Maximaldosen (Konzentrationen) und fiir die Bewertung der verzerrenden Wirkung exzessiver
Toxizitat.

3.11.2.3.3. Bei der Beweiskraftermittlung wird der Zusammenhang zwischen der endokrinen Aktivitit und den
schadlichen Wirkungen nach der biologischen Plausibilitit hergestellt, die nach Auswertung der
verfiigbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse festzustellen ist. Ein Nachweis des biologisch plausiblen
Zusammenhangs anhand stoffspezifischer Daten ist nicht erforderlich.

3.11.2.3.4. Bei der Beweiskraftermittlung sollen Nachweise, die bei der Einstufung eines Stoffes als endokriner
Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt gemifl Abschnitt 4.2 Beriicksichtigung finden, in die Beurteilung
der Einstufung des Stoffes als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit nach
Abschnitt 3.11 einfliefSen.

3.11.2.4.  Zeitliche Anwendbarkeit

Spitestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe nach den in den Abschnitten 3.11.2.1 bis 3.11.2.3 festgelegten
Kriterien einzustufen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. November 2026
eine Einstufung nach den in den Abschnitten 3.11.2.1 bis 3.11.2.3 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

3.11.3. Einstufungskriterien fiir Gemische
3.11.3.1.  Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur fiir einige Bestandteile des Gemisches vorliegen

3.11.3.1.1. Ein Gemisch wird als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit eingestuft, wenn
mindestens ein Bestandteil als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit der
Kategorie 1 oder der Kategorie 2 eingestuft worden ist und seine Konzentration den entsprechenden
allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir die Kategorie 1 bzw. die Kategorie 2 gemifs der Tabelle 3.11.2
erreicht oder tibersteigt.
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Tabelle 3.11.2.

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit eingestuften Bestandteilen eines Gemisches, die zu einer Einstufung des Gemisches fithren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender Einstufung des Gemisches
fithren:

Bestandteil eingestuft als
Endokriner Disruptor mit Wirkung auf | Endokriner Disruptor mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit, Kategorie 1 | die menschliche Gesundheit, Kategorie 2

Endokriner Disruptor mit Wirkung auf | 20,1 %
die menschliche Gesundheit, Kategorie

1

Endokriner Disruptor mit Wirkung auf =1%

die menschliche Gesundheit, Kategorie [Hinweis 1]
2

Hinweis:  Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fiir Feststoffe und Fliissigkeiten (in w/w)
sowie fiir Gase (in v/v).

Hinweis 1: Enthilt das Gemisch als Bestandteil einen endokrinen Disruptor mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit der Kategorie 2 in einer Konzentration = 0,1 %, so wird auf Anforderung ein Sicherheitsda-
tenblatt fiir das Gemisch vorgelegt.

3.11.3.2.  Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.11.3.2.1. Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigbaren Testdaten fiir die einzelnen Bestandteile des
Gemisches, wobei Konzentrationsgrenzwerte fiir diejenigen Bestandteile gelten, die als endokrine
Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit eingestuft sind. Versuchsdaten fiir das ganze
Gemisch konnen im Einzelfall zur Einstufung herangezogen werden, wenn sie endokrine Disruption mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit nachweisen, die bei einer Beurteilung der einzelnen Bestandteile
nicht zu erkennen waren. In solchen Fillen ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse fiir das Gemisch
insgesamt schliissig sind, wobei die eingesetzten Dosen (Konzentrationen) und weitere Faktoren wie Dauer,
Beobachtungen, Empfindlichkeit und statistische Analyse der Testsysteme zu beriicksichtigen sind. Es sind
geeignete Unterlagen zur Begriindung der Einstufung aufzubewahren und auf Verlangen zur Uberpriifung
vorzulegen.

3.11.3.3.  Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsdtze.

3.11.3.3.1. Wenn das Gemisch selbst nicht auf seine endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit gepriift wurde, jedoch (vorbehaltlich des Abschnitts 3.11.3.2.1) ausreichende Daten iiber seine
Einzelbestandteile und tiber dhnliche gepriifte Gemische vorliegen, um die Gefahren des Gemisches
angemessen zu beschreiben, sind diese Daten nach Mafgabe der Ubertragungsgrundsitze des
Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.11.3.4.  Zeitliche Anwendbarkeit

Spitestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische nach den in den Abschnitten 3.11.3.1, 3.11.3.2
und 3.11.3.3 festgelegten Kriterien einzustufen.

Fiir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine
Einstufung nach den in den Abschnitten 3.11.3.1, 3.11.3.2 und 3.11.3.3 festgelegten Kriterien nicht
erforderlich.

3.11.4. Gefahrenkommunikation

3.11.4.1.  Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse (endokrine
Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit) erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente
gemdf Tabelle 3.11.3 zu verwenden.
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Tabelle 3.11.3.

Kennzeichnungselemente fiir endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung
Gefahrenhinweis EUH380: Kann beim Menschen EUH381: Steht in dem Verdacht, beim
endokrine Storungen verursachen Menschen endokrine Storungen zu
verursachen
Sicherheitshinweise — Pravention P201 P201
P202 P202
P263 P263
P280 P280
Sicherheitshinweise — Reaktion P308 +P313 P308 + P313
Sicherheitshinweise — Lagerung P405 P405
Sicherheitshinweise — Entsorgung P501 P501

3.11.4.2.  Zeitliche Anwendbarkeit fiir Stoffe
Spitestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe gemaf Abschnitt 3.11.4.1 zu kennzeichnen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. November 2026
eine Kennzeichnung nach Abschnitt 3.11.4.1 nicht erforderlich.

3.11.4.3.  Zeitliche Anwendbarkeit fiir Gemische
Spitestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische gemifl Abschnitt 3.11.4.1 zu kennzeichnen.

Fiir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine
Kennzeichnung nach Abschnitt 3.11.4.1 nicht erforderlich.”

2. Dem Teil 4 werden die folgenden Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.4 angefiigt:

4.2 Endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt

4.2.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen

4.2.1.1.  Begriffsbestimmungen
Fiir die Zwecke von Abschnitt 4.2. gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) Ein ,endokriner Disruptor” ist ein Stoff oder ein Gemisch, der/das eine oder mehrere Funktion(en) des
Hormonsystems verdndert und folglich in einem intakten Organismus, seiner Nachkommenschaft,
Populationen oder Teilpopulationen schidliche Wirkungen auslost;

b) ,endokrine Disruption“ bezeichnet die durch einen endokrinen Disruptor verursachte Verinderung
einer oder mehrerer Funktion(en) des Hormonsystems;

¢) ,endokrine Aktivitdt“ bezeichnet eine Wechselwirkung mit dem Hormonsystem, die eine Reaktion des
Hormonsystems, von Zielorganen oder Zielgeweben auslosen kann und einem Stoff oder einem
Gemisch das Potenzial verleiht, eine oder mehrere Funktion(en) des Hormonsystems zu verdndern;
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4.2.1.2.

4.2.1.2.1.

4.2.1.2.2.

4.2.2.

4.2.2.1

d) ,schidliche Wirkung“ bezeichnet eine Verdnderung der Morphologie, der Physiologie, des Wachstums,
der Entwicklung, der Fortpflanzung oder der Lebensdauer eines Organismus, eines Systems, einer
Population oder einer Teilpopulation, die Funktionseinschrankungen, eine Einschrankung der Fahigkeit
zur Bewiltigung erhohten Stresses oder eine erhohte Anfalligkeit fir andere Einfliisse zur Folge hat;

e) ,biologisch plausibler Zusammenhang“ bezeichnet die Korrelation zwischen einer endokrine Aktivitdt
und einer schidlichen Wirkung aufgrund von biologischen Prozessen, wobei aufgrund derzeitiger
wissenschaftlicher Erkenntnisse vom Bestehen dieser Korrelation auszugehen ist.

Allgemeine Erwigungen

Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt in
Anbetracht der Nachweise gemifl der Tabelle 4.2.1 erfiillen, ist davon auszugehen, dass es sich um
bekannte, vermeintliche oder mutmafliche endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt handel,
es sei denn, es wurde schliissig nachgewiesen, dass die festgestellte schidliche Wirkung auf der Ebene der
Population oder der Subpopulation nicht zum Tragen kommt.

Nachweise, die bei der Einstufung von Stoffen gemidf anderen Abschnitten dieses Anhangs
Beriicksichtigung finden, konnen auch als Nachweise bei der Einstufung von Stoffen als endokrine
Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt verwendet werden, sofern die Kriterien dieses Abschnitts erfiillt
sind.

Einstufungskriterien fiir Stoffe

Gefahrenklassen

Bei der Einstufung nach endokriner Disruption mit Wirkung auf die Umwelt werden die Stoffe in eine von
zwei Kategorien eingestuft.

Tabelle 4.2.1

Gefahrenkategorien fiir endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt

Kategorien Kriterien

KATEGORIE 1 Bekannte oder vermeintliche endokrine Disruptoren mit
Wirkung auf die Umwelt

Die Einstufung in Kategorie 1 basiert weitgehend auf Nachweisen,
die mindestens einer der folgenden Kategorien zuzuordnen sind:

a) am Tier gewonnene Daten;

b) nichtam Tier gewonnene Daten, deren Prognosekapazitit den
Daten gemafs Buchstabe a entspricht.

Durch diese Daten wird nachgewiesen, dass der Stoff alle
folgenden Kriterien erfiillt:

a) endokrine Aktivitit;

b) schidliche Wirkung in einem intakten Organismus oder
seinen Nachkommen oder kiinftigen Generationen;

c) biologisch plausibler Zusammenhang zwischen der
endokrinen Aktivitit und der schadlichen Wirkung.

Liegen jedoch Informationen vor, die die Relevanz der
schadlichen Wirkung auf das Hormonsystem, die auf der Ebene
der Population oder der Teilpopulation festgestellt wurde,
ernsthaft infrage stellen, kann die Einstufung in Kategorie 2
geeigneter erscheinen.
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KATEGORIE 2 Stoffe, die in dem Verdacht stehen, endokrine Disruptoren mit
Wirkung auf die Umwelt zu sein

Ein Stoff wird in Kategorie 2 eingestuft, wenn alle folgenden
Kriterien erfuillt sind:

a) es gibt Nachweise fur
i) eine endokrine Aktivitit; und

ii) eine schidliche Wirkung in einem intakten Organismus
oder seinen Nachkommen oder kiinftigen Generationen;

b) die Nachweise nach Buchstabe a sind nicht iiberzeugend
genug, um eine Einstufung in Kategorie 1 zu rechtfertigen;

c) es gibt Nachweise fiir einen biologisch plausiblen
Zusammenhang zwischen der endokrinen Aktivitit und der
schadlichen Wirkung.

Wurde jedoch schliissig nachgewiesen, dass die festgestellte schddliche Wirkung auf der Ebene der
Population oder der Teilpopulation nicht zum Tragen kommt, gilt der Stoff nicht als endokriner Disruptor
mit Wirkung auf die Umwelt.

4.22.2. Einstufungsgrundlage

4.2.2.2.1 Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der oben aufgefithrten Kriterien und einer Ermittlung der
Beweiskraft der Daten fiir jedes der Kriterien (siche Abschnitt 4.2.2.3) sowie einer umfassenden Ermittlung
der Beweiskraft (siehe Abschnitt 1.1.1). Die Einstufung als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die
Umwelt soll fiir Stoffe erfolgen, die hormonell bedingte schddliche Wirkungen auf der Ebene der
Population oder der Teilpopulation auslsen oder auslosen konnen.

4.2.2.2.2.  Schadliche Wirkungen, bei denen es sich ausschlieflich um unspezifische Folgen anderer toxischer
Wirkungen handelt, werden bei der Identifizierung eines Stoffes als endokriner Disruptor mit Wirkung auf
die Umwelt nicht berticksichtigt.

4.22.3. Beweiskraftermittlung und Beurteilung durch Experten

4.2.2.3.1. Die Einstufung als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt erfolgt auf der Grundlage einer
Beurteilung der Beweiskraft simtlicher verfiigbarer Daten durch Experten (siche Abschnitt 1.1.1). Dies
bedeutet, dass alle verfiigbaren Informationen, die fiir die Feststellung der endokrinen Disruption mit
Wirkung auf die Umwelt relevant sind, gemeinsam ausgewertet werden, zum Beispiel:

a) In-vivo-Studien oder andere Studien (z. B. In-vitro-Studien, In-silico-Studien), mit denen schidliche
Wirkungen, eine endokrine Aktivitit oder ein biologisch plausibler Zusammenhang bei Tieren
vorhergesagt werden konnen;

b) Daten zu analogen Stoffen unter Einsatz von Struktur-Wirkungs-Beziehungen (SAR);

c) die Bewertung von Stoffen, die mit dem zu untersuchenden Stoff chemisch verwandt sind, kénnen
ebenfalls beriicksichtigt werden (Gruppierung, Ubertragung), insbesondere wenn iiber den zu
untersuchenden Stoff nur wenige Informationen vorliegen;

d) alle zusitzlichen relevanten und anerkannten wissenschaftlichen Daten.
4.22.3.2. Bei der Beweiskraftermittlung mit Beurteilung durch Experten ist bei der Auswertung der

wissenschaftlichen Daten gemifs Abschnitt 4.2.2.3.1 insbesondere allen nachstehend genannten Faktoren
Rechnung zu tragen:

a) sowohl positiven als auch negativen Befunden;

b) der Relevanz des Studiendesigns fiir die Bewertung der schidigenden Wirkungen und seiner Relevanz
auf Ebene der Population oder der Teilpopulationen sowie fiir die Bewertung der endokrinen Aktivitit;

¢) den schidlichen Auswirkungen auf Fortpflanzung und Wachstum/Entwicklung sowie anderen
relevanten schidliche Auswirkungen, die wahrscheinlich Auswirkungen auf Populationen oder
Teilpopulationen haben;
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d) der Qualitit und Schliissigkeit der Daten unter Beriicksichtigung der Struktur und Kohirenz der
Befunde innerhalb von und zwischen Studien mit dhnlichem Design und zwischen verschiedenen
Arten;

e) Studien zu Expositionswegen sowie Toxikokinetik- und Metabolismusstudien;

f) dem Konzept der Grenzdosis (Konzentration) sowie internationalen Leitlinien fiir empfohlene
Maximaldosen (Konzentrationen) und fiir die Bewertung der verzerrenden Wirkung exzessiver
Toxizitat;

g) sofern verfiigbar, geeignete, verldssliche und reprisentative Feld- oder Uberwachungsdaten oder
Ergebnisse von Populationsmodellen.

4.2.2.3.3.  Bei der Beweiskraftermittlung wird der Zusammenhang zwischen der endokrinen Aktivitit und den
schadlichen Wirkungen nach der biologischen Plausibilitit hergestellt, die nach Auswertung der
verfiigbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse festzustellen ist. Ein Nachweis des biologisch plausiblen
Zusammenhangs anhand stoffspezifischer Daten ist nicht erforderlich.

4.2.2.3.4. Bei der Beweiskraftermittlung sollen Nachweise, die bei der Einstufung eines Stoffes als endokriner
Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit gemaf§ Abschnitt 3.11 Beriicksichtigung finden,
in die Beurteilung der Einstufung des Stoffes als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt nach
Abschnitt 4.2 einfliefen.

4.2.2.4. Zeitliche Anwendbarkeit

Spitestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe nach den in den Abschnitten 4.2.2.1 bis 4.2.2.3 festgelegten
Kriterien einzustufen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. November 2026
eine Einstufung nach den in den Abschnitten 4.2.2.1 bis 4.2.2.3 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

4.2.3. Einstufungskriterien fiir Gemische
4.2.3.1.  Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur fiir einige Bestandteile des Gemisches vorliegen

4.2.3.1.1.  Ein Gemisch wird als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt eingestuft, wenn mindestens ein
Bestandteil als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt der Kategorie 1 oder der Kategorie 2
eingestuft worden ist und seine Konzentration den entsprechenden allgemeinen Konzentrationsgrenzwert
fiir die Kategorie 1 bzw. die Kategorie 2 gemaf der Tabelle 4.2.2 erreicht oder iibersteigt.

Tabelle 4.2.2.

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt
eingestuften Bestandteilen eines Gemisches, die zu einer Einstufung des Gemisches fithren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender Einstufung des Gemisches
fishren:

Bestandteil eingestuft als
Endokriner Disruptor mit Wirkung auf | Endokriner Disruptor mit Wirkung auf
die Umwelt, Kategorie 1 die Umwelt, Kategorie 2

Endokriner Disruptor mit Wirkung auf | > 0,1 %
die Umwelt, Kategorie 1

Endokriner Disruptor mit Wirkung auf =1%
die Umwelt, Kategorie 2 [Hinweis 1]

Hinweis:  Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fiir Feststoffe und Fliissigkeiten (in w/w)
sowie fiir Gase (in v/v).

Hinweis 1: Enthélt das Gemisch als Bestandteil einen endokrinen Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt der Kategorie
2 in einer Konzentration = 0,1 %, so wird auf Anforderung ein Sicherheitsdatenblatt fiir das Gemisch
vorgelegt.
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4.2.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen:

4.2.3.2.1.

Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigbaren Testdaten fiir die einzelnen Bestandteile des
Gemisches, wobei Konzentrationsgrenzwerte fiir diejenigen Bestandteile gelten, die als endokrine
Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt eingestuft sind. Versuchsdaten fiir das ganze Gemisch kénnen
im Einzelfall zur Einstufung herangezogen werden, wenn sie endokrine Disruption mit Wirkung auf die
Umwelt nachweisen, die bei einer Beurteilung der einzelnen Bestandteile nicht zu erkennen waren. In
solchen Fillen ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse fir das Gemisch insgesamt schliissig sind,
wobei die eingesetzten Dosen (Konzentrationen) und weitere Faktoren wie Dauer, Beobachtungen,
Empfindlichkeit und statistische Analyse der Testsysteme zu beriicksichtigen sind. Es sind geeignete
Unterlagen zur Begriindung der Einstufung aufzubewahren und auf Verlangen zur Uberpriifung
vorzulegen.

4.23.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze.

4.2.3.3.1.  Wenn das Gemisch selbst nicht auf seine endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt gepriift wurde,
jedoch (vorbehaltlich des Abschnitts 4.2.3.2.1) ausreichende Daten iiber seine Einzelbestandteile und iiber
dhnliche gepriifte Gemische vorliegen, um die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, sind
diese Daten nach Mafgabe der Ubertragungsgrundsitze des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

4.2.3.4. Zeitliche Anwendbarkeit

Spitestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische nach den in den Abschnitten 4.2.3.1 bis 4.2.3.3 festgelegten
Kriterien einzustufen.

Fiir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine
Einstufung nach den in den Abschnitten 4.2.3.1, 4.2.3.2 und 4.2.3.3 festgelegten Kriterien nicht

erforderlich.
4.2.4. Gefahrenkommunikation
4.2.4.1. Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse (endokrine

Disruption mit Wirkung auf die Umwelt) erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif$ Tabelle 4.2.3.
zu verwenden.

Tabelle 4.2.3.

Kennzeichnungselemente fiir endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung

Gefahrenhinweis EUH430: Kann endokrine EUH431: Steht in dem Verdacht,
Stérungen in der Umwelt endokrine Storungen in der Umwelt
verursachen zu verursachen

Sicherheitshinweise — Pravention P201 P201
P202 P202
P273 P273

Sicherheitshinweise — Reaktion P391 P391

Sicherheitshinweise — Lagerung P405 P405

Sicherheitshinweise — Entsorgung P501 P501
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4.2.4.2.

4.2.4.3.

4.3.

43.1.1.

4.3.1.2.

4.3.2.1.

4.3.2.1.1.

4.3.2.1.2.

4.3.2.1.3.

Zeitliche Anwendbarkeit fiir Stoffe
Spitestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe gemif Abschnitt 4.2.4.1 zu kennzeichnen.

Fir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. November 2026
eine Kennzeichnung nach Abschnitt 4.2.4.1 nicht erforderlich.

Zeitliche Anwendbarkeit fiir Gemische
Spitestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische gemaf§ Abschnitt 4.2.4.1 zu kennzeichnen.

Fiir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine
Kennzeichnung nach Abschnitt 4.2.4.1 nicht erforderlich.

Persistente, bioakkumulierbare und toxische Eigenschaften oder sehr persistente und sehr
bioakkumulierbare Eigenschaften.

Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen

Fiir die Zwecke von Abschnitt 4.3 gelten folgende Begriffsbestimmungen:

,PBT* bezeichnet einen Stoff oder ein Gemisch, der/das persistent, bioakkumulierbar und toxisch ist und die
Einstufungskriterien des Abschnitts 4.3.2.1 erfullt.

,vPvB“ bezeichnet einen Stoff oder ein Gemisch, der/das sehr persistent und sehr bioakkumulierbar ist und
die Einstufungskriterien des Abschnitts 4.3.2.2 erfullt.

Die Gefahrenklasse persistente, bioakkumulierbare und toxische oder sehr persistente, sehr bioakkumu-
lierbare Eigenschaften wird differenziert nach:

— PBT-Eigenschaften und

— vPvB-Eigenschaften.
Einstufungskriterien fiir Stoffe

Einstufungskriterien fiir PBT

Ein Stoff gilt als PBT-Stoff, wenn er die Persistenz-, Bioakkumulations- und Toxizitdtskriterien der
Abschnitte 4.3.2.1.1 bis 4.3.2.1.3 erfiillt und gemafs Abschnitt 4.3.2.3 bewertet wurde.

Persistenz

Ein Stoff erfullt das Kriterium ,persistent” (P), wenn mindestens eine der folgenden Bedingungen erfullt ist:
a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meerwasser betragt mehr als 60 Tage;

b) die Abbau-Halbwertszeit in Stilwasser oder Flussmiindungswasser betragt mehr als 40 Tage;

¢) die Abbau-Halbwertszeit in Meeressediment betrigt mehr als 180 Tage;

d) die Abbau-Halbwertszeit in Siifwassersediment oder Flussmiindungssediment betrigt mehr als 120
Tage;

e) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betrigt mehr als 120 Tage.

Bioakkumulation

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,bioakkumulierbar (B), wenn der Biokonzentrationsfaktor (bioconcentration
factor — BCF) in Wasserlebewesen hoher als 2 000 ist.

Toxizitdt
Ein Stoff erfullt das Kriterium ,toxisch“ (T), wenn mindestens eine der folgenden Situationen gegeben ist:

a) Die Langzeit-NOEC (long-term no-observed effect concentration — langfristige Konzentration, bei der
keine Wirkung beobachtet wird) oder ECx (z. B. EC10) fiir Meeres- oder Siiiwasserlebewesen liegt
unter 0,01 mg|l;
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b) der Stoff erfillt die Kriterien fiir die Einstufung als karzinogen (Kategorie 1A oder 1B),
keimzellenmutagen (Kategorie 1A oder 1B) oder reproduktionstoxisch (Kategorie 1A, 1B oder 2)
gemif den Abschnitten 3.5, 3.6 oder 3.7;

c) es gibt andere Belege fur chronische Toxizitit, die darin bestehen, dass der Stoff die folgenden
Einstufungskriterien erfullt: spezifische Zielorgan-Toxizitdt nach wiederholter Exposition (STOT RE
Kategorie 1 oder 2) gemafl Abschnitt 3.9;

d) der Stoff erfullt die Kriterien fur die Einstufung als endokriner Disruptor (Kategorie 1) mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt gemaf§ den Abschnitten 3.11 oder 4.2.

4.3.2.2.  Einstufungskriterien fiir vPvB

Ein Stoff gilt als vPvB-Stoff, wenn er die Persistenz- und Bioakkumulationskriterien der
Abschnitte 4.3.2.2.1 und 4.3.2.2.2 erfiillt und gemifl Abschnitt 4.3.2.3 bewertet wurde.

4.3.2.2.1. Persistenz

Ein Stoff erfullt das Kriterium ,sehr persistent” (vP), wenn mindestens eine der folgenden Bedingungen
erfullt ist:

a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder Siifwasser oder Flussmiindungswasser betrigt mehr als
60 Tage;

b) die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder Stiiwasser oder Flussmiindungssediment betrdgt mehr als
180 Tage;

¢) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betrdgt mehr als 180 Tage.

4.3.2.2.2.  Bioakkumulation

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,sehr bioakkumulierbar (vB), wenn der Biokonzentrationsfaktor in
Wasserlebewesen hoher als 5 000 ist.

4.3.2.3. Einstufungsgrundlage

Die Einstufung von PBT-Stoffen und vPvB-Stoffen erfolgt durch eine Beweiskraftermittlung mittels eines
Expertenurteils, indem alle in Abschnitt 4.3.2.3 genannten relevanten und verfiigbaren Informationen mit
den Kriterien der Abschnitte 4.3.2.1 und 4.3.2.2 abgeglichen werden. Die Beweiskraftermittlung erfolgt
insbesondere in denjenigen Fillen, in denen die Kriterien der Abschnitte 4.3.2.1 und 4.3.2.2 nicht
unmittelbar auf die verfugbaren Informationen angewendet werden konnen.

Die Informationen, die fir die Ermittlung der PBT-/vPvB-Eigenschaften verwendet werden, basieren auf
unter den relevanten Bedingungen gewonnenen Daten.

Bei der Identifizierung werden auch die PBT-/vPvB-Eigenschaften relevanter Bestandteile, Zusatzstoffe oder
Verunreinigungen eines Stoffes und relevanter Umwandlungs- oder Abbauprodukte beriicksichtigt.

Diese Gefahrenklasse (persistente, bioakkumulierbare und toxische (PBT) oder sehr persistente, sehr
bioakkumulierbare (vPvB) Eigenschaften) gilt fiir alle organischen Stoffe, einschlieflich metallorganischer
Verbindungen.

Bei der Beurteilung der P-, vP-, B-vB- und T-Eigenschaften werden die Informationen gemiff den
Abschnitten 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 und 4.3.2.3.3 beriicksichtigt.

4.3.2.3.1.  Beurteilung von P- oder vP-Eigenschaften
Bei der Beurteilung der P- oder vP-Eigenschaften werden die nachstehenden Informationen beriicksichtigt:
a) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit in Oberflichengewissern;
b) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Boden;
¢) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Sediment;

d) sonstige Informationen, wie Informationen aus Feldstudien oder Monitoringstudien unter der
Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverlassigkeit angemessen nachgewiesen werden konnen.
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4.3.2.3.2.  Beurteilung von B- oder vB-Eigenschaften
Bei der Beurteilung der B- oder vB-Eigenschaften werden die nachstehenden Informationen beriicksichtigt:
a) Ergebnisse einer Studie zur Biokonzentration oder Bioakkumulierbarkeit in Wasserlebewesen;

b) sonstige Informationen zum Bioakkumulationspotenzial unter der Voraussetzung, dass deren Eignung
und Zuverlissigkeit angemessen nachgewiesen werden konnen, wie

i) Ergebnisse einer Studie zur Bioakkumulierbarkeit in Landlebewesen;

ii) Daten aus wissenschaftlichen Analysen menschlicher Korperfliissigkeiten oder -gewebe wie Blut,
Milch oder Fett;

iii) Nachweis erhohter Werte in Biota, insbesondere bei gefihrdeten Arten oder in gefihrdeten
Populationen oder Teilpopulationen, im Vergleich zu den Werten in ihrer Umgebung;

iv) Ergebnisse einer Studie zur chronischen Toxizit4t bei Tieren;
v) Bewertung des toxikokinetischen Verhaltens des Stoffes.

¢) Informationen tiber die Fahigkeit des Stoffs zur Biomagnifikation in der Nahrungskette, ausgedriickt
moglichst durch Biomagnifikationsfaktoren oder trophische Magnifikationsfaktoren.

4.3.2.3.3.  Beurteilung von T-Eigenschaften:

Bei der Beurteilung der T-Eigenschaften werden die nachstehenden Informationen beriicksichtigt:

a) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitit fiir wirbellose Wasserlebewesen;

b) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitat fiir Fische;

c) Ergebnisse der Studie iiber die Hemmung des Wachstums von Algen oder Wasserpflanzen;

d) der Stoff erfiillt die Kriterien fiir die Einstufung als karzinogen in Kategorie 1A oder 1B (zugeordnete
Gefahrenhinweise: H350 oder H350i), als keimzellmutagen in Kategorie 1A oder 1B (zugeordneter
Gefahrenhinweis: H340), als reproduktionstoxisch in Kategorie 1A, 1B oder 2 (zugeordnete
Gefahrenhinweise: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d oder
H361fd), oder als spezifisch zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) in Kategorie 1 oder 2

(zugeordneter Gefahrenhinweis: H372 oder H373);

e) der Stoff erfullt die Kriterien fuir die Einstufung als endokriner Disruptor (Kategorie 1) mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt (zugeordnete Gefahrenhinweise: EUH380 oder EUH430);

f) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitit fiir terrestrische Organismen, Wirbellose und Pflanzen;
g) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitit fiir im Sediment lebende Organismen;
h) Ergebnisse von Priffungen zur Langzeit- oder Reproduktionstoxizitat fiir Vogel;

i) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverldssigkeit angemessen
nachgewiesen werden konnen.

4.3.2.4. Beweiskraftermittlung und Beurteilung durch Experten

4.3.2.41. Bei der Ermittlung der Beweiskraft mit Beurteilung durch Experten gemifl Abschnitt 1.1.1 werden alle
verfugbaren relevanten wissenschaftlichen Daten im Zusammenhang betrachtet, zum Beispiel:

a) In-vivo-Studien oder andere Studien (z. B. In-vitro-Studien, In-silico-Studien);
b) Informationen aus der Anwendung des Kategorienkonzepts (Gruppierung, Ubertragung);

c¢) Daten zu analogen Stoffen unter Einsatz von Struktur-Wirkungs-Beziehungen (SAR), die Schliisse auf
P-, vP-, B-, vB- und T-Eigenschaften ermoglichen;

d) Ergebnisse von Monitoring und Modellierung;
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e) Erfahrungen beim Menschen wie z. B. Daten iber berufsbedingte Exposition und Daten aus
Unfalldatenbanken;

f) epidemiologische und klinische Studien;
g) gut dokumentierte Fallberichte, von Experten begutachtete veréffentlichte Studien und Beobachtungen;
h) alle zusitzlichen anerkannten Daten.

Die Qualitat und Schliissigkeit der Daten erhalt eine angemessene Gewichtung. Die vorliegenden Befunde
sind unabhingig von ihren einzelnen Schlussfolgerungen in einer Beweiskraftermittlung zusammen zu
beriicksichtigen.

4.3.2.4.2. Bei der Beweiskraftermittlung fliefen die folgenden Informationen — zusitzlich zu den Informationen
gemill den Abschnitten 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 und 4.3.2.3.3 — in die wissenschaftliche Bewertung der
Informationen ein, die hinsichtlich der P-, vP-, B-, vB- und T-Eigenschaften relevant sind:

a) Hinweise auf P- oder vP-Eigenschaften:
i) Ergebnisse von Versuchen zur leichten biologischen Abbaubarkeit;

ii) Ergebnisse anderer Screeningtests zur Abbaubarkeit (z. B. verbesserter Test zur leichten
biologischen Abbaubarkeit, Tests zur inhdrenten biologischen Abbaubarkeit);

iii) Ergebnisse von gut entwickelten, zuverldssigen (Q)SAR-Modellen zur biologischen Abbaubarkeit;

iv) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverlissigkeit
angemessen nachgewiesen werden konnen.

b) Hinweise auf B- oder vB-Eigenschaften:

i) Oktanol-Wasser-Verteilungskoeffizient, experimentell bestimmt oder geschdtzt mithilfe von gut
entwickelten, zuverlissigen (Q)SAR-Modellen

ii) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverldssigkeit
angemessen nachgewiesen werden konnen.

¢) Hinweise auf T-Eigenschaften:

i) aquatische Kurzzeittoxizitit (z. B. Ergebnisse von Priifungen auf akute Toxizitdt bei Wirbellosen,
Algen oder Wasserpflanzen oder Fischen, In-vitro-Priifungen auf akute Toxizitdt bei Fischzelllinien);

ii) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverldssigkeit
angemessen nachgewiesen werden konnen.
4.3.2.5. Zeitliche Anwendbarkeit

Spitestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe nach den in den Abschnitten 4.3.2.1 bis 4.3.2.4 festgelegten
Kriterien einzustufen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. November 2026
eine Einstufung nach den in den Abschnitten 4.3.2.1 bis 4.3.2.4 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

4.3.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

4.33.1.  Ein Gemisch wird als PBT bzw. vPvB eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil des Gemisches als PBT
bzw. vPvB eingestuft wurde und die Konzentration dieses Bestandteils mindestens 0,1 Gewichtsprozent
betragt.

4.3.3.2. Zeitliche Anwendbarkeit

Spitestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische nach den in Abschnitt 4.3.3.1. festgelegten Kriterien
einzustufen.

Fiir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine
Einstufung nach den in Abschnitt 4.3.3.1 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

4.3.4. Gefahrenkommunikation

4.3.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die
Kennzeichnungselemente gemif$ der Tabelle 4.3.1 zu verwenden.
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Tabelle 4.3.1.

Kennzeichnungselemente fiir PBT- und vPvB-Eigenschaften

PBT vPvB
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr
Gefahrenhinweis EUH440: Anreicherung in der EUHA441: Starke Anreicherung in der
Umwelt und in lebenden Umwelt und in lebenden Organismen
Organismen einschlieflich einschlieflich Menschen
Menschen
Sicherheitshinweise — Pravention P201 P201
P202 P202
P273 P273
Sicherheitshinweise — Reaktion P391 P391
Sicherheitshinweise — Entsorgung P501 P501

43.4.2. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Stoffe
Spitestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe gemif§ Abschnitt 4.3.4.1 zu kennzeichnen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. November 2026
eine Kennzeichnung nach Abschnitt 4.3.4.1 nicht erforderlich.

4.3.4.3. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Gemische

Spitestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische nach den Vorschriften gemdfl Abschnitt 4.3.4.1 zu
kennzeichnen.

Fiir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine
Kennzeichnung nach Abschnitt 4.3.4.1 nicht erforderlich.

4.4, Persistente, mobile und toxische Eigenschaften oder sehr persistente, sehr mobile Eigenschaften
4.4.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen

4.4.1.1. Fiir die Zwecke von Abschnitt 4.4 gelten folgende Begriffsbestimmungen:

,PMT“ bezeichnet einen Stoff oder ein Gemisch, der/das persistent, mobil und toxisch ist und die
Einstufungskriterien des Abschnitts 4.4.2.1 erfiillt.

,VPVvM*“ bezeichnet einen Stoff oder ein Gemisch, der/das sehr persistent und sehr mobil ist und die
Einstufungskriterien des Abschnitts 4.4.2.2 erfiillt.

Jog  Koc“ bezeichnet den Zehnerlogarithmus des Koeffizienten fur die  Verteilung
organischer Kohlenstoff/Wasser (also den K,).

4.4.1.2 Die Gefahrenklasse persistente, mobile und toxische oder sehr persistente, sehr mobile Eigenschaften wird
differenziert nach:

— PMT-Eigenschaften und

— vPvM-Eigenschaften.
4.4.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

4.42.1.  Einstufungskriterien fiir PMT

Ein Stoft gilt als PMT-Stoff, wenn er die Persistenz-, Mobilitits- und Toxizitatskriterien der
Abschnitte 4.4.2.1.1, 4.4.2.1.2 und 4.4.2.1.3 erfiillt und gemifl Abschnitt 4.4.2.3 bewertet wurde.
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4.4.2.1.1. Persistenz
Ein Stoff erfullt das Kriterium ,persistent” (P), wenn mindestens eine der folgenden Situationen gegeben ist:
a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meerwasser betragt mehr als 60 Tage;
b) die Abbau-Halbwertszeit in Stiilwasser oder Flussmiindungswasser betrigt mehr als 40 Tage;
¢) die Abbau-Halbwertszeit in Meeressediment betragt mehr als 180 Tage;

d) die Abbau-Halbwertszeit in Siifwassersediment oder Flussmiindungssediment betrigt mehr als 120
Tage;

e) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betrigt mehr als 120 Tage.

4.4.2.1.2.  Mobilitat

Ein Stoff erfiillt das Mobilitatskriterium (M), wenn der Wert von log K,. unter 3 liegt. Bei ionisierenden
Stoffen gilt das Mobilitatskriterium als erfiillt, wenn der niedrigste Wert von log K, bei einem pH-Wert
zwischen 4 und 9 unter 3 liegt.

4.4.2.1.3. Toxizitdt
Ein Stoff erfullt das Kriterium ,toxisch* (T), wenn mindestens eine der folgenden Situationen gegeben ist:

a) Die Langzeit-NOEC (long-term no-observed effect concentration — langfristige Konzentration, bei der
keine Wirkung beobachtet wird) oder ECx (z. B. EC10) fiir Meeres- oder Siilwasserlebewesen liegt
unter 0,01 mg/l;

b) der Stoff erfullt die Kriterien fiir die Einstufung als karzinogen (Kategorie 1A oder 1B),
keimzellenmutagen (Kategorie 1A oder 1B) oder reproduktionstoxisch (Kategorie 1A, 1B oder 2)
gemdf den Abschnitten 3.5, 3.6 oder 3.7;

c) es gibt andere Belege fiir chronische Toxizitit, die darin bestehen, dass der Stoff die Kriterien fiir die
Einstufung ,spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition)* (STOT RE Kategorie 1 oder 2)
gemdfd Abschnitt 3.9 erfullt;

d) der Stoff erfiillt die Kriterien fiir die Einstufung als endokriner Disruptor (Kategorie 1) mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt gemaf8 den Abschnitten 3.11 oder 4.2.

4.4.2.2. Einstufungskriterien fiir vPvM

Ein Stoff gilt als vPvM-Stoff, wenn er die Persistenz- und Mobilititskriterien der Abschnitte 4.4.2.2.1
und 4.4.2.2.2 erfullt und gemaf Abschnitt 4.4.2.3 bewertet wurde.

4.4.2.2.1. Persistenz

Ein Stoff erfullt das Kriterium ,sehr persistent” (vP), wenn mindestens eine der folgenden Situationen
gegeben ist:

a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder Sifwasser oder Flussmiindungswasser betrigt mehr als
60 Tage;

b) die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder Siilwasser oder Flussmiindungssediment betrigt mehr als
180 Tage;

¢) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betragt mehr als 180 Tage.

4.4.2.2.2.  Mobilitat

Ein Stoff erfullt das Kriterium ,,sehr mobil“ (vM), wenn der Wert von log K, unter 2 liegt. Bei ionisierenden
Stoffen gilt das Mobilitatskriterium als erfiillt, wenn der niedrigste Wert von log K, bei einem pH-Wert
zwischen 4 und 9 unter 2 liegt.

4.4.2.3. Einstufungsgrundlage

Die Einstufung von PMT-Stoffen und vPvM-Stoffen erfolgt durch eine Beweiskraftermittlung mittels eines
Expertenurteils, indem alle in Abschnitt 4.4.2.3 genannten relevanten und verfiigbaren Informationen mit
den Kriterien der Abschnitte 4.4.2.1 und 4.4.2.2 abgeglichen werden. Die Beweiskraftermittlung erfolgt
insbesondere in denjenigen Fillen, in denen die Kriterien der Abschnitte 4.4.2.1 und 4.4.2.2 nicht
unmittelbar auf die verfugbaren Informationen angewendet werden konnen.
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Die Informationen, die fiir die Ermittlung der PMT-/vPvM-Eigenschaften verwendet werden, basieren auf
unter den relevanten Bedingungen gewonnenen Daten.

Bei der Identifizierung werden auch die PMT-/vPvM-Eigenschaften relevanter Bestandteile, Zusatzstoffe
oder Verunreinigungen eines Stoffes und relevanter Umwandlungs- oder Abbauprodukte beriicksichtigt.

Diese Gefahrenklasse (PMT- und vPvM-Eigenschaften) gilt fir alle organischen Stoffe, einschliefSlich
metallorganischer Verbindungen.

Bei der Beurteilung der P-, vP-, M-,yM- und T-Eigenschaften werden die Informationen gemify den
Abschnitten 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 und 4.4.2.3.3 beriicksichtigt.

4.42.3.1.  Beurteilung von P- oder vP-Eigenschaften
Bei der Beurteilung der P- oder vP-Eigenschaften werden die nachstehenden Informationen beriicksichtigt:
a) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit in Oberflichengewissern;
b) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Boden;
¢) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Sediment;

d) sonstige Informationen, wie Informationen aus Feldstudien oder Monitoringstudien unter der
Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen werden konnen.

4.4.2.3.2.  Beurteilung von M- oder vM-Eigenschaften
Bei der Beurteilung der M- oder vM-Eigenschaften werden die nachstehenden Informationen beriicksichtigt:
a) Ergebnisse von Adsorptions-/Desorptionstests;
b) sonstige Informationen, wie Informationen aus Auswaschungsstudien, Modellierungsstudien oder

Monitoringstudien unter der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverldssigkeit angemessen
nachgewiesen werden konnen.

4.4.2.3.3.  Beurteilung von T-Eigenschaften:

Bei der Beurteilung der T-Eigenschaften werden die nachstehenden Informationen beriicksichtigt:

a) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitit fiir wirbellose Wasserlebewesen;

b) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitat fiir Fische;

c) Ergebnisse der Studie iiber die Hemmung des Wachstums von Algen oder Wasserpflanzen;

d) der Stoff erfullt die Kriterien fiir die Einstufung als karzinogen in Kategorie 1A oder 1B (zugeordnete
Gefahrenhinweise: H350 oder H350i), als keimzellmutagen in Kategorie 1A oder 1B (zugeordneter
Gefahrenhinweis: H340), als reproduktionstoxisch in Kategorie 1A, 1B oder 2 (zugeordnete
Gefahrenhinweise: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d oder
H361fd) oder als spezifisch zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) in Kategorie 1 oder 2

(zugeordneter Gefahrenhinweis: H372 oder H373);

e) der Stoff erfullt die Kriterien fur die Einstufung als endokriner Disruptor (Kategorie 1) mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt (zugeordnete Gefahrenhinweise: EUH380 oder EUH430);

f) Ergebnisse von Priffungen zur Langzeittoxizitit fiir terrestrische Organismen, Wirbellose und Pflanzen;
g) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitit fiir im Sediment lebende Organismen;
h) Ergebnisse von Priiffungen zur Langzeit- oder Reproduktionstoxizitit fiir Vogel;

i) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverlissigkeit angemessen
nachgewiesen werden konnen.
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4.4.2.4. Beweiskraftermittlung und Beurteilung durch Experten

4.42.4.1. Bei der Ermittlung der Beweiskraft mit Beurteilung durch Experten gemidfl Abschnitt 1.1.1 werden alle
verfugbaren relevanten wissenschaftlichen Daten im Zusammenhang betrachtet, zum Beispiel:

a) In-vivo-Studien oder andere Studien (z. B. In-vitro-Studien, In-silico-Studien);
b) Informationen aus der Anwendung des Kategorienkonzepts (Gruppierung, Ubertragung);

¢) Daten zu analogen Stoffen unter Einsatz von Struktur-Wirkungs-Beziehungen (SAR), die Schliisse auf
P-, vP-, M-, vM- und T-Eigenschaften ermdéglichen;

d) Ergebnisse von Monitoring und Modellierung;

e) Erfahrungen beim Menschen wie z. B. Daten iber berufsbedingte Exposition und Daten aus
Unfalldatenbanken;

f) epidemiologische und klinische Studien;

g) gut dokumentierte Fallberichte, von Experten begutachtete veréffentlichte Studien und Beobachtungen;
h) alle zusitzlichen anerkannten Daten.

Die Qualitat und Schliissigkeit der Daten erhilt eine angemessene Gewichtung. Die vorliegenden Befunde

sind unabhingig von ihren einzelnen Schlussfolgerungen in einer Beweiskraftermittlung zusammen zu
berticksichtigen.

4.42.4.2. Bei der Beweiskraftermittlung flieBen die folgenden Informationen — zusitzlich zu den Informationen
gemill den Abschnitten 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 und 4.4.2.3.3 — in die wissenschaftliche Bewertung der
Informationen ein, die hinsichtlich der P-, vP-, M-, vM- und T-Eigenschaften relevant sind:
a) Hinweise auf P- oder vP-Eigenschaften:

i) Ergebnisse von Versuchen zur leichten biologischen Abbaubarkeit;

ii) Ergebnisse anderer Screeningtests zur Abbaubarkeit (z. B. verbesserter Test zur leichten
biologischen Abbaubarkeit, Tests zur inhdrenten biologischen Abbaubarkeit);

i) Ergebnisse von gut entwickelten, zuverldssigen (Q)SAR-Modellen zur biologischen Abbaubarkeit;

iv) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverldssigkeit
angemessen nachgewiesen werden konnen.

b) Hinsichtlich der M- oder vM-Eigenschaften relevante Informationen:

i) Verteilungskoeffizient organischer Kohlenstoff/Wasser (K,.), geschitzt mithilfe von gut entwickelten,
zuverldssigen (Q)SAR-Modellen;

ii) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverlissigkeit
angemessen nachgewiesen werden konnen.

¢) Hinsichtlich der T-Eigenschaften relevante Informationen:

i) aquatische Kurzzeittoxizitit (z. B. Ergebnisse von Priifungen auf akute Toxizitit bei Wirbellosen,
Algen oder Wasserpflanzen oder Fischen, In-vitro-Priifungen auf akute Toxizitdt bei Fischzelllinien);

ii) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverldssigkeit
angemessen nachgewiesen werden konnen.

4.4.2.5. Zeitliche Anwendbarkeit

Spitestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe nach den in den Abschnitten 4.4.2.1 bis 4.4.2.4 festgelegten
Kriterien einzustufen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. November 2026
eine Einstufung nach den in den Abschnitten 4.4.2.1 bis 4.4.2.4 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.
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4.4.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

4.43.1 Ein Gemisch wird als PMT oder vPvM eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil des Gemisches als PMT
oder vPvM eingestuft wurde und die Konzentration dieses Bestandteils mindestens 0,1 Gewichtsprozent
betragt.

4.4.3.2 Zeitliche Anwendbarkeit

Spitestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische nach den in Abschnitt 4.4.3.1 festgelegten Kriterien
einzustufen.

Fiir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine
Einstufung nach den in Abschnitt 4.4.3.1 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

4.4.4. Gefahrenkommunikation

4.44.1.  Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse (PMT- und vPvM-
Eigenschaften) erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf$ der Tabelle 4.4.1 zu verwenden.

Tabelle 4.4.1.

Kennzeichnungselemente fiir PMT- und vPvM-Eigenschaften

PMT vPvM
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr
Gefahrenhinweis EUH450: Kann lang anhaltende und | EUH451: Kann sehr lang anhaltende
diffuse Verschmutzung von und diffuse Verschmutzung von
Wasserressourcen verursachen Wasserressourcen verursachen
Sicherheitshinweise — Pravention P201 P201
P202 P202
pP273 pP273
Sicherheitshinweise — Reaktion P391 P391
Sicherheitshinweise — Entsorgung P501 P501

4.4.4.2. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Stoffe
Spitestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe gemif§ Abschnitt 4.4.4.1 zu kennzeichnen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. November 2026
eine Kennzeichnung nach Abschnitt 4.4.4.1 nicht erforderlich.

4.443.  Zeitliche Anwendbarkeit fiir Gemische
Spitestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische gemaf§ Abschnitt 4.4.4.1 zu kennzeichnen.

Fiir Gemische, die vor dem 1. Mai 2028 in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2026 eine
Kennzeichnung nach Abschnitt 4.4.4.1 nicht erforderlich.
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ANHANG II
In Anhang II Teil 2 Abschnitt 2.10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

werden folgende Gedankenstriche eingefiigt:

— 20,1 % eines Stoffes, der als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit der Kategorie 2
eingestuft ist, oder

— 20,1 % eines Stoffes, der als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt der Kategorie 2 eingestuft ist,”.

»”
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ANHANG III

Anhang III Teil 1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:
1. Die folgenden Buchstaben b und ¢ werden eingefiigt:

,¢) Wird der Gefahrenhinweis EUH441 ,Starke Anreicherung in der Umwelt und in lebenden Organismen
einschlieflich Menschen' zugeordnet, kann der Gefahrenhinweis EUH440 ,Anreicherung in der Umwelt und in
lebenden Organismen einschlieflich Menschen' entfallen.

d) Wird der Gefahrenhinweis EUH451 Kann sehr lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von Wasserressourcen
verursachen‘ zugeordnet, kann der Gefahrenhinweis EUH450 Kann lang anhaltende und diffuse Verschmutzung
von Wasserressourcen verursachen’ entfallen.

2. InTabelle 1.2 werden folgende Zeilen hinzugefiigt:

L,EUH 380 Sprache

BG Mozke 712 pUUMHM HapyLueH e Ha GYHKIMITE HA eHIOKPUHHATA CUCTEMA TPU
xopa

ES Puede provocar alteracion endocrina en los seres humanos

CS MuzZe zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

DE Kann beim Menschen endokrine Storungen verursachen

ET Voib pdhjustada inimesel endokriinseid hdireid

EL Mrnopel va mpokaléoer evdokpvikr) diatapayr) oTov avdpeno

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 powodowac zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego u
ludzi

PT Pode causar desregulacdo endécrina nos seres humanos

RO Poate cauza deregliri endocrine la oameni

SK Mbze sposobit endokrinnd disrupciu u ludi

SL Lahko povzroci endokrine motnje pri ljudeh.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ihmisissa

NY% Kan orsaka hormonstérningar hos ménniskor




31.3.2023

Amtsblatt der Europaischen Union

L 93/31

EUH 381 Sprache

BG BeposiTHO npyumHsiBa HapylueHue Ha GYHKIMUTE Ha eHIOKPUHHATA CHCTeMa
Tpu xopa

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en los seres humanos

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

DA Mistankt for at fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

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

ET Arvatavasti pohjustab inimesel endokriinseid hireid

EL "Ynonto yia npokAror evdokpvikiic datapaymg otov avipemno

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 chuis le suaitheadh inchrineach sa duine

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u ljudi

IT Sospettato di interferire con il sistema endocrino negli esseri umani

LV Domajams, ka var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka organisma

LT [tariama, kad ardo Zmoniy endokrinine sistema

HU FeltételezhetGen endokrin zavart okozhat az embereknél

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

NL Wordt ervan verdacht hormoonontregeling bij de mens te veroorzaken

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

PT Suspeito de causar desregulagio enddcrina nos seres humanos

RO Suspectatd cd ar cauza deregldri endocrine la oameni

SK Podozrenie, Ze spdsobuje endokrinnd disrupciu u ludi

SL Domnevno povzro¢a endokrine motnje pri ljudeh.

FI Epiillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hairi6itd ihmisissd

NY% Misstidnks orsaka hormonstorningar hos manniskor*
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3. In Tabelle 1.3 werden folgende Zeilen hinzugefiigt:

,EUH 430 Sprache

BG Mozxe ga mpyunHM HapyieHye Ha QYHKIMNUTE Ha EHIOKPYHHATA CUCTEMA B
OKOJIHaTa Cpena

ES Puede provocar alteracién 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 pohjustada endokriinseid hiireid keskkonnas

EL Mnopei va mpokaléoet evdokpwikr diatapayr) ato meptfahhov

EN May cause endocrine disruption in the environment

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne dans I'environnement

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

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u okolisu

IT Puo interferire con il sistema endocrino nell’ambiente

LV Var izraisit endokrinu disrupciju vidé

LT Biidama aplinkoje gali ardyti endokrining sistemg

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 powodowac¢ zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego w
Srodowisku

PT Pode causar desregulacio endécrina no ambiente

RO Poate cauza perturbari endocrine la nivelul mediului

SK Moze sposobit endokrinnd disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Lahko povzro¢i endokrine motnje v okolju.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ymparistossa

N Kan orsaka hormonstorningar i miljon
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EUH 431 Sprache

BG BeposiTHO npyumHsiBa HapylueHue Ha GYHKIMUTE HA eHIOKPUHHATA CHCTEMA B
OKOJIHATa Cpelia

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en el medio ambiente

CS Podezieni, Ze vyvoldva naruseni ¢innosti endokrinniho systému v
zivotnim prostiedi.

DA Mistaenkt for at fordrsage 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 evdokpwvikng diatapayng ato meptpaihov

EN Suspected of causing endocrine disruption in the environment

FR Susceptible de provoquer une perturbation endocrinienne dans
lenvironnement

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

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u okolisu

IT Sospettato di interferire con il sistema endocrino nell'ambiente

LV Domajams, ka var izraisit endokrinu disrupciju vide

LT [tariama, kad biiddama aplinkoje ardo endokrining sistemg

HU Feltételezhet8en 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 povzroca endokrine motnje v okolju.

FI Epiillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hdiri6itd ymparistossa

NY Misstinks orsaka hormonstorningar i miljén
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EUH 440 Sprache

BG HarpymBa ce B OKOJIHATa Cpefa 1 B KVBUTE OPraHU3MH, BKITIOUMTEITHO B
YOBEILIKYSI OPraHU3bM

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 Suoowpevetal oo meptarhov kat oe Lwvtavols opyaviopoug,
oupnepthapfavopévou Tou avdpenou

EN Accumulates in the environment and living organisms including in
humans

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

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

HR Nakuplja se u okoli§u i Zivim organizmima, ukljucujudi ljude

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

Lv Uzkréjas vide un dzivos organismos, tai skaita cilvéka organisma

LT Kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

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

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

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

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

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

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

SK Akumuluje sa v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane ludi

SL Se kopi¢i 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 Sprache

BG HarpymBa ce B 3HauMTeITHI KOMUYECTBA B OKOITHATA CPeia U B SKMBUTE
OpTaHMU3MM, BKITIOYMTEITHO B YOBEIUKMSI OPraHN3bM

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

CS Silné 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 Suoowpeetal évrova oto meptfaAlov kat oe Lovtavols opyaviopoug,
oupmeptAapfavopvou Tou avdpenou

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

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

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

HR U velikoj se mjeri nakuplja u okoli$u i Zivim organizmima, ukljucujuci
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 felhalmozddik a kornyezetben és az €16 szervezetekben,
beleértve az embereket is

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

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

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

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

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

SK Vyrazne sa akumuluje v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane
Tudi
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EUH 441 Sprache

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

FI Kertyy voimakkaasti ymparistoon ja elaviin elioihin, my6s ihmisiin

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

EUH 450 Sprache

BG Mozxe 1a IpUUMHY TBITOTPAITHO 1 IMUQY3HO 3aMbPCSIBAHE HA BOTHUTE Pecypcu

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

CS Muze zpusobit dlouhodobé a diftzni znetisténi 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 dayutn pouven vdatvev mdpev

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 ilgsto$u un difizu tidens resursu kontaminaciju

LT Gali sukelti ilgalaike ir pasklidaja vandens itekliy 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 powodowa¢ dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie zasobow
wodnych

PT Pode causar uma contaminacio prolongada e difusa dos recursos hidricos

RO Poate cauza contaminarea difuza §i de lunga durati a resurselor de apd

31.3.2023
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EUH 450 Sprache

SK Mbze sposobit dlhotrvajiicu a difiznu kontamindciu vodnych zdrojov

SL Lahko povzroci dolgotrajno in razprieno kontaminacijo vodnih virov.

FI Voi aiheuttaa vesivarojen pitkdkestoista hajakuormitusta

SV Léinglivat amne som kan fororena vattenkillor

EUH 451 Sprache

BG Mozke na ipuuuHM 0COOEHO TBITOTPAIHO U AKY3HO 3aMBbPCSIBaHe Ha BOTHUTE
pecypcn

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

CS Muze zpusobit 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 Voib pdhjustada veevarude viga pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mmopei va mpokalécel mOAU pakpoypovia kat Sioyutn poAuven uddtvey
nopwv

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 Rendkiviil 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 powodowacé 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 Sprache

RO Poate cauza contaminarea difuzi i de foarte lungd durati a resurselor de
apd

SK Mbze sposobit velmi dlhotrvajiicu a difiznu kontamindciu vodnych
zdrojov

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

FI Voi aiheuttaa vesivarojen erittdin pitkikestoista hajakuormitusta

SV Mycket ldnglivat amne som kan fororena vattenkallor*
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ANHANG IV

Anhang VI Teil 1 Abschnitt 1.1.2.1.1 Tabelle 1.1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:

1. Die folgende Zeile wird nach der Zeile fiir die Gefahrenklasse , Aspirationsgefahr” eingefiigt:

,Endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit

ED HH 1
ED HH 2¢

2. Die folgenden Zeilen werden nach der Zeile fiir die Gefahrenklasse ,Gewidssergefihrdend” eingefiigt:

,Endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt ED ENV 1
ED ENV 2
Persistent, bioakkumulierbar und toxisch PBT
Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar vPvB
Persistent, mobil und toxisch PMT
Sehr persistent und sehr mobil vPvM*
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