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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2023/707
ze dne 19. prosince 2022,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 1272/2008, pokud jde o tfidy nebezpecnosti a kritéria tykajici se
klasifikace, ozna¢ovdani a baleni litek a smési

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni ldtek a smési, o zméné a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES)
¢.1907/2006 ('), a zejména na ¢l. 53 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Césti 2 az 5 piilohy I nafizenf (ES) & 1272/2008 obsahuji harmonizovana kritéria tykajici se klasifikace latek, smési
a nékterych pfedméti do tfid nebezpecnosti a rozlideni téchto t¥{d nebezpecnosti a stanovuji, jak maji byt tato
kritéria splnéna, jakoz i odpovidajici pozadavky na oznacovani. Cist 3 piflohy I nafizeni (ES) ¢ 1272/2008
obsahuje kritéria nebezpecnosti pro zdravi a ¢ast 4 uvedené piilohy zahrnuje kritéria nebezpecnosti pro Zzivotni
prostiedi.

(2)  Zelend dohoda pro Evropu (¥ stanovuje rovnéZz cil lépe chranit lidské zdravi a Zivotni prostiedi jako soucdst
ambiciézniho pFistupu k feSeni znecisténi ze viech zdrojii a k pfechodu na Zivotni prostiedi bez toxickych latek.

(3) Na potiebu zavést prdvné zdvaznou identifikaci nebezpecnosti endokrinnich disruptorii na zdkladé definice
stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci v roce 2002 () a na zdkladé¢ kritérif jiz vypracovanych pro pfipravky
na ochranu rostlin () a biocidni piipravky (°) a uplatiiovat ji ve vSech pravnich pfedpisech Unie upozoriuje sdéleni
Komise ,Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek — K Zivotnimu prostiedi bez toxickych latek” (). Toto
sdéleni rovnéz poukazuje na potiebu zahrnout do nafizeni (ES) ¢ 1272/2008 nové tiidy nebezpecnosti a nova
kritéria, aby se plné feila toxicita pro Zivotn{ prostfedi, perzistence, mobilita a bioakumulace.

(4)  Komise provedla posouzeni dopadti doplnéni novych t¥id nebezpe¢nosti a kritérii do nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,
které zahrnovalo otevienou vefejnou konzultaci, stejné jako konzultaci se zdcastnénymi stranami. Komise
konzultovala nové tfidy nebezpecnosti a nova kritéria pro klasifikaci a oznacovani litek a smési i s odbornou
skupinou Evropské agentury pro chemické latky pro perzistentni, bioakumulativni a toxické chemické latky,
s orgdny pfislusnymi pro REACH a CLP (CARACAL), jakoZz i s podskupinou pro endokrinni disruptory této
odborné skupiny, a jejich védeckd doporuceni vzala v Gvahu.

() Uf.vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.

(%) Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské rad¢, Rad¢, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii
,Zelend dohoda pro Evropu“, COM(2019) 640 final ze dne 11. prosince 2019.

() WHO/IPCS (Svétovd zdravotnickd organizace/Mezindrodni program chemické bezpecnosti), 2002. Globdlni hodnoceni stavu
védeckého pozndni endokrinnich disruptort (WHO/PCS/EDC/02.2), https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/67357/
WHO_PCS_EDC_02.2.pdf.

(*) Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 11072009 a stanovi se védeckd
kritéria pro uréeni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému (Uf. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 20172100 ze dne 4. z4i{ 2017, kterym se stanovi védecka kritéria pro urceni vlastnosti
vyvolavajicich naruSeni Cinnosti endokrinniho systému podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012
(Uf. vést. L 301, 17.11.2017, 5. 1).

(°) Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek, COM(2020) 667 final.
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(5)  Na zakladé zkuSenosti a rozsifenych védeckych poznatkt ziskanych pfi identifikaci latek jako latek vzbuzujicich
mimotddné obavy z divodu jejich vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému a pii
identifikaci ldtek jako PBT (perzistentni, bioakumulativni, toxické), vPvB (vysoce perzistentni, vysoce
bioakumulativni), PMT (perzistentni, mobilni, toxické) a vPvM (vysoce perzistentni, vysoce mobilni) podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (') je nezbytné pfizpiisobit natizeni (ES) ¢. 1272/2008 védeckote-
chnickému pokroku zavedenim novych tiid nebezpecnosti a kritérii. Védecka kritéria, na jejichz zdkladé se posuzuji
dostupné dikazy pro zafazeni do téchto tiid nebezpecnosti, by méla odrazet soucasny stav védy.

(6)  Latky a smési s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni ¢innosti endokrinniho systému predstavuji riziko pro vefejné
zdravi a zivotn{ prostfedi. Bylo prokdzano, ze naruseni ¢innosti endokrinniho systému maze u lidi vést k urcitym
poruchdm, mimo jiné k vrozenym vaddm, vyvojovym, reprodukénim nebo neurovyvojovym poruchdm, rakoving,
cukrovce a obezité, a Ze tyto poruchy se u déti i dospélych vyznacuji vysokym a rostoucim vyskytem. Bylo také
prokazdno, Ze vlastnosti vyvoldvajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému mohou negativné ovlivnit populace
zvifat.

(7)  ZkuSenosti ukazuji, Ze litky a smési s vlastnostmi PBT nebo vPvB pfedstavuji velmi vysoké riziko. V Zivotnim
prostied se nerozklddaji snadno a maji tendenci se hromadit v Zivych organismech v celé potravni siti. Hromadéni
téchto latek v Zivotnim prostiedi je obtizné zvrétit, jelikoZ jejich koncentraci v Zivotnim prostfedi nelze snadno
zmensit snizenim jejich emisi, a G¢inky tohoto hromadéni je ¢asto obtizné dlouhodobé piedvidat. Nékteré ltky PBT
a vPvB, které jsou pfedmétem délkového ptenosu, navic mohou kontaminovat vzdalené nedotéené oblasti. Jakmile
se tyto latky uvolni do Zivotniho prostiedi, je obtiZné jejich expozici zvritit, coz vede ke kumulativni expozici zvifat
i lidi prostfednictvim Zivotniho prostiedi.

(8)  Latky PMT a vPvM vzbuzuji obavy, nebot vzhledem ke své vysoké perzistenci ve spojeni s vysokou mobilitou, kterd
je diisledkem jejich nizkého adsorpéniho potencidlu, mohou vstupovat do kolobéhu vody, véetné pitné vody, a $ifit
se na velké vzdalenosti. Mnohé latky PMT a vPvM jsou v procesech ¢isténi odpadnich vod odstratiovany pouze
z€&4sti a mohou proniknout i nejmodernéj$imi &isticimi procesy v zafzenich na dpravu pitné vody. Takové netiplné
odstrafiovdni ve spojeni s novymi emisemi znamend, Ze se koncentrace téchto litek PMT a vPyM v Zivotnim
prostfedi v pribéhu ¢asu zvysuje. Jakmile se litky PMT a vPyM uvolni do Zivotniho prostiedi, je obtizné jejich
expozici zvratit, coz vede ke kumulativni expozici zvifat i lid{ prostfednictvim Zivotniho prostiedi. PFpadné G¢inky
této expozice jsou z dlouhodobého hlediska neptedvidatelné.

(9)  Vzhledem k rostoucim védeckym poznatkiim a zkuSenostem ziskanym pii identifikaci endokrinnich disruptort pro
lidské zdravi a Zivotni prosttedi, jakoz i latek a smési PBT, vPvB, PMT a vPvM je vhodné zavést tiidy nebezpe¢nosti
a pozadavky na oznacovani pro tyto latky a smési a odpovidajici védeckad kritéria pro jejich identifikaci.

(10) Uroven dikazt, pokud jde o vlastnosti vyvoldvajici naruseni cinnosti endokrinniho systému, méize mit rtznou
védeckou prtikaznost. Je proto vhodné vytvofit dvé kategorie endokrinnich disruptort: zndmé nebo pfedpokladané
endokrinni disruptory (kategorie 1) a litky, u nichZ existuje podezieni, Ze se jednd o endokrinni disruptory
(kategorie 2), a to jak pro lidské zdravi, tak pro Zivotni prostfedi.

(11)  Pfivypracovavani pokynd pro uplatiovani kritérii pro endokrinni disruptory maze Evropska agentura pro chemické
latky vyuzit zkuSenosti ziskanych pfi provadéni pravnich pfedpist o p¥ipravcich na ochranu rostlin a biocidnich
piipravcich a dalsich védeckych odtvodnéni, tak aby jeji pokyny objasiiovaly, které acinky z téch, jez nevedou
k chronickym nésledktim pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi, by nemusely spadat do definice ,nepfiznivého
ucinku®.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani

chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, naiizen{ Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67[EHS, 93[105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).



31.3.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 93/9

(12)  Vnitini vlastnosti ltek a smési PBT a vPvB vykazuji podobnosti, aviak zdsadné se lisi, pokud jde o kritérium toxicity.
Je proto vhodné vytvofit novou tiidu nebezpecnosti s rozliSenim a zaroven stanovit spole¢nd pravidla pro védecké
hodnoceni vnitfnich vlastnosti souvisejicich s perzistenci a bioakumulaci.

(13) Vnitin{ vlastnosti ldtek a smési PMT a vPvM vykazuji podobnosti, aviak zdsadné se lii, pokud jde o kritérium
toxicity. Je proto vhodné vytvofit novou tfidu nebezpecnosti s rozliSenim a zdroven stanovit spole¢nd pravidla pro
védecké hodnoceni vnitinich vlastnosti souvisejicich s perzistenci a mobilitou.

(14) Aby bylo mozné latky a smési odpovidajicim zpiisobem klasifikovat jako PBT a vPvB, at uZ jsou, nebo nejsou
registrovany podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, méla by byt stdvajici kritéria pro identifikaci litek PBT a vPvB
stanovend v oddile 1 piilohy XIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 zahrnuta do nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. V tomto
ohledu by jakékoli zavedeni kategorii nebezpecnosti pro PBT a vPvB v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebylo vhodné
vzhledem k vysoké védecké priikaznosti diikazl, které jsou nutné pro splnéni kritérii PBT a vPvB, jeZ odrazeji
kritéria dosud stanovend v piiloze XIII nafizeni ¢. 1907/2006. Kromé toho informace o screeningu stanovené
v uvedené piiloze, které je tieba vzit v ivahu pfi screeningu vlastnosti P, vP, B, vB a T, slouZi jinému tcelu nez
k identifikaci a klasifikaci nebezpecnosti. Vyvoj kritérii pro dalsi kategorie nebezpecnosti na zdkladé téchto
informaci o screeningu by navic vedl k nadmérné klasifikaci a vyznamnému pfekryvani se stdvajici environmentdlni
klasifikaci. Nebylo by tudiz vhodné zavadét v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 dal3i kategorie nebezpecnosti pro PBT
a vPvB.

(15) Kritéria pro klasifikaci M/vM se tykaji zejména hodnoty log K,. (koeficient adsorpce pidy). Hodnota K, je
rozdélovaci koeficient organicky uhlik-voda a odrdzi schopnost latky adsorbovat se na organické ¢asti pevnych
slozek Zzivotniho prostiedi, jako je ptda, kaly a sedimenty, a je tedy nepfimo imérna potencidlu ldtek pronikat do
podzemnich vod. Je proto vhodné posuzovat kritérium mobility podle hodnoty log K, ldtky, pficemz nizkd
hodnota K, znamend vysokou mobilitu.

(16) Stanoveni novych tfd nebezpe¢nosti znamend zavést tyto t¥dy s jejich ndzvem, pfislunymi standardnimi vétami
o nebezpecnosti a prislusnymi kédy kategoril nebezpecnosti. Je tudiz nezbytné zahrnout tyto tfidy nebezpecnosti,
standardni véty o nebezpecnosti a kody kategorif do priloh I, IIT a VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. ,Standardni véty
o nebezpec¢nosti EUH* by mély byt zahrnuty a mély by mit funkei ,standardnich vét o nebezpecnosti“ (H-véty;
standardni véty o ,hlavnich“ nebezpecich).

(17) Piktogramy jsou nezbytnym ndstrojem pro sdélovani informaci o nebezpecnosti Mély by byt doplnény
k informacim o nebezpe¢nosti u novych t¥id nebezpe¢nosti, poté co budou pfijaty v rdmci GHS OSN, aby se
zabrénilo naru§ovani pouzivani stavajicich piktogram pokryvajicich soucasnd nebezpedi. V ptipadé, Ze budou pro
tyto nové tfidy nebezpecnosti vytvofeny nové piktogramy, mély by byt nejprve schvileny v rdimci GHS OSN, aby
mohly platit pro viechny ¢leny tohoto systému.

(18) Aby dodavatelé latek a smési méli Cas pFizpusobit se novym pozadavkim na klasifikaci a oznacovéni, méla by byt do
piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 zahrnuta ustanoveni o odloZeném uplatiiovani povinnosti klasifikovat
a oznacovat latky a smési v souladu s timto nafizenim. Uvedend ptiloha by méla rovnéz stanovit moznost litky
a smési, které jiz byly uvedeny na trh pfed koncem tohoto obdobi odkladu, naddle uvddét na trh, aniz by byly

klasifikovany a oznaceny v souladu s timto nafizenim, aby se pfedeslo dal$imu zatiZeni dodavateld latek a smési.

(19) V souladu s pfechodnymi ustanovenimi uvedenymi v nafizeni (ES) ¢. 12722008, kterd umoziuji dobrovolné

vvvvvv

o klasifikaci a oznacovani pted datem, kdy se zacne uplatiiovat povinnost klasifikovat a oznacovat latky a smési
v souladu s timto nafizenim.

(20) Nafizeni (ES) ¢. 12722008 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:

1) Priloha I se méni v souladu s ptilohou I tohoto nafizeni.

2) Priloha IT se méni v souladu s ptilohou II tohoto nafizeni.

3) Priloha III se méni v souladu s piilohou III tohoto nafizeni.
)

4) Piiloha VI se méni v souladu s p¥ilohou IV tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. prosince 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Priloha I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:

1) v ¢asti 3 se dopliiuje novy oddil 3.11, ktery zni:

»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

Naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi

Definice a obecné iivahy

Definice
Pro tcely oddilu 3.11 se pouZiji tyto definice:

a) ,endokrinnim disruptorem” se rozumi litka nebo smés, kterd méni jednu nebo vice funkeci
endokrinntho systému, a v disledku toho zptisobuje nepiiznivé G¢inky na intaktni organismus, jeho
potomstvo, populace nebo subpopulace;

b) ,naruSenim ¢innosti endokrinniho systému* se rozumi zména jedné nebo vice funkei endokrinniho
systému zpusobend endokrinnim disruptorem;

¢) ,endokrinnim plisobenim“ se rozumi interakce s endokrinnim systémem, jez muZe vést k reakei
tohoto systému, cilovych orgdnd nebo cilovych tkdni a kterd propijcuje ldtce nebo smési potencidl
ménit jednu nebo vice funkei endokrinniho systému;

d) ,nepiiznivym d¢inkem” se rozumi zména morfologie, fyziologie, ristu, vyvoje, reprodukce nebo
doby Zivota organismu, systému, populace nebo subpopulace, kterd md za nésledek zhorseni funkéni
kapacity, snizeni schopnosti kompenzovat dodatecnou zitéz nebo zvySeni vnimavosti vici jinym
vliviim;

e) ,biologicky vérohodnou souvislosti“ se rozumi korelace mezi endokrinnim pisobenim a nepfiznivym
ucinkem, zaloZend na biologickych procesech, pokud odpovidé stdvajicim védeckym poznatktim.

Obecné twahy

Latky a smési spliujici kritéria pro endokrinni disruptory pro lidské zdravi na zdkladé diikazti uvedenych
v tabulce 3.11.1 se povazuji za zndmé nebo predpoklddané endokrinni disruptory pro lidské zdravi nebo
za latky a smési, u nichZ existuje podezien, Ze se jednd o endokrinni disruptory pro lidské zdravi, pokud
neexistuji dikazy, které jednoznacné prokazuji, Ze nepfiznivé i¢inky nejsou u lidi relevantni.

Dikazy, které je tieba vzit v Givahu pfi klasifikaci latek v souladu s jinymi oddily této piilohy, 1ze rovnéz
pouzit pro klasifikaci latek jako endokrinnich disruptort pro lidské zdravi, pokud jsou splnéna kritéria
stanovend v tomto oddilu.

Kritéria klasifikace pro ldtky

Kategorie nebezpecnosti

Pro tcely klasifikace naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi se ldtky zafadi do jedné ze
dvou kategorii.
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Tabulka 3.11.1

Kategorie nebezpecnosti endokrinnich disruptorii pro lidské zdravi

Kategorie Kritéria

KATEGORIE 1 Zndmé nebo piedpoklddané endokrinni disruptory pro lidské
zdravi

Zafazeni do kategorie 1 se zaklada piedevsim na dikazech

vyplyvajicich alespoii z jednoho z nasledujicich bod:

a) udaju o Gcincich na clovéka;

b) tdaji o Gcincich na zvifata;

¢) adajii nepouzivajicich zvifata, které maji rovnocennou
predikéni schopnost jako tidaje uvedené v pismenech a)
nebo b).

Tyto tidaje musi prokazovat, Ze litka splituje vSechna tato

kritéria:

a) endokrinni ptisobenf;

b) neptiznivy w¢inek na intaktni organismus nebo jeho
potomstvo ¢i budouci generace;

) biologicky vérohodnd souvislost mezi endokrinnim
ptisobenim a nep¥{znivym G¢inkem.

Jsou-li v8ak k dispozici informace, které vzbuzuji vazné

pochybnosti o relevanci nepfiznivych a¢inkd pro ¢lovéka, miize

byt vhodnéjsi zafazeni do kategorie 2.

KATEGORIE 2 Latky, u nichZ existuje podezieni, Ze se jednd o endokrinn{
disruptory pro lidské zdravi

Latka je zafazena do kategorie 2, pokud jsou splnéna viechna
tato kritéria:

a) existuji dikazy
i. endokrinniho ptisobeni a
ii. nepfiznivého tc¢inku na intaktni organismus nebo jeho

potomstvo ¢i budouci generace;

b) dikazy uvedené v pismenu a) nejsou dostatecné presvédcivé
pro zafazeni ldtky do kategorie 1;

¢) existuje dikaz o biologicky vérohodné souvislosti mezi
endokrinnim ptisobenim a nep¥{znivym ti¢inkem.

Existuji-li diikazy, které pfesvéd¢ivé prokazuji, Ze neptiznivé ti¢inky nejsou pro ¢lovéka relevantni, litka se
nepovazuje za endokrinni disruptor pro lidské zdravi.

3.11.2.2 Zdklad Klasifikace

3.11.2.2.1  Klasifikace se provadi na zdkladé vySe uvedenych kritérii a zji§téni prikaznosti dikazi pro kazdé
z kritérii (viz oddil 3.11.2.3) a stanoveni celkové prikaznosti dikazt (viz oddil 1.1.1). Zafazeni do
kategorie jako endokrinni disruptor pro lidské zdravi je uréeno pro latky, které zptsobuji nebo mohou
zplisobit nepfiznivy Géinek souvisejici s ¢innosti endokrinniho systému u lidi.

3.11.2.2.2  Nepfiznivé t¢inky, které jsou pouze nespecifickymi dasledky jinych toxickych t¢inkd, se p#i identifikaci
latky jako endokrinniho disruptoru pro lidské zdravi nezohlednuji.
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3.11.2.3 Pritkaznost ditkazii a odborny posudek

3.11.2.3.1  Klasifikace endokrinntho disruptoru pro lidské zdravi se provddi na zdkladé posouzeni celkové
prukaznosti dikazd, pfiemz se vyuzije odborny posudek (viz oddil 1.1.1). To znamend, Ze vSechny
dostupné informace, které se tykaji zji§téni naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi,
jsou posuzovany spole¢né, jako napiiklad:

a) studie in vivo nebo jiné studie (napf. studie in vitro, in silico), jez jsou prediktivni ohledné nepfiznivych
G¢inkd, endokrinniho ptsobeni nebo biologicky vérohodné souvislosti u lid{ nebo zvifat;

b) uddaje o podobnych latkdch pomoci vztaht struktury a d¢inku (SAR);

¢) zahrnout Ize rovnéz hodnoceni latek chemicky pfibuznych zkoumané létce (sdruzovani, pouzivani
odvozenych tdaji), zejména jsou-li informace o této latce vzdcné;

d) veskeré dalsi relevantni a pfijatelné védecké tidaje.
3.11.2.3.2  Pfi uplatiiovani odborného posudku a zjistovani prikaznosti dikazi bere posouzeni védeckych dikazii
uvedenych v oddile 3.11.2.3.1 v tivahu zejména vSechny tyto faktory:
a) pozitivni i negativni vysledky;
b) relevanci koncepce studii pro posouzeni neptiznivych t¢inkt a endokrinniho piisobent;

c) kvalitu a konzistentnost daji s ohledem na strukturu a soudrznost vysledkil v rdmci jednotlivych
studii podobné koncepce, mezi nimi a pro riizné druhy;

d) studie tykajici se cesty expozice, toxikokinetiky a metabolismu;
e) pojem limitni dévky (koncentrace) a mezindrodni pokyny tykajici se maximdlnich doporucenych

dévek (koncentraci) a posouzeni zkreslujicich G¢inkd nadmérné toxicity;

3.11.2.3.3  Za pouziti zjistén{ prikaznosti dikazli se stanovi souvislost mezi endokrinnim plisobenim
a nepiiznivymi G¢inky na zdkladé biologické vérohodnosti, jez se ur¢i s ohledem na dostupné védecké
poznatky. Biologicky vérohodnou souvislost nenf tfeba prokazovat tidaji specifickymi pro latku.

3.11.2.3.4  Pii posuzovani klasifikace latky jako endokrinniho disruptoru pro lidské zdravi podle oddilu 3.11 se za
pouziti zji§téni prikaznosti diikazti zohledni dikazy, které byly zvdzeny pro klasifikaci latky jako
endokrinntho disruptoru pro Zivotni prostfedi podle oddilu 4.2.

3.11.2.4 Casovd piisobnost

Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se latky klasifikuji v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 3.11.2.1 az
3.11.2.3.

U latek, které byly uvedeny na trh pred 1. kvétnem 2025, se viak nevyzaduje, aby byly klasifikovany
v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 3.11.2.1 az 3.11.2.3, do 1. listopadu 2026.
3.11.3 Kritéria klasifikace pro smési

3.11.3.1 Klasifikace smés, jsou-li k dispozici tidaje pro vSechny slozky nebo pouze pro nékteré slozky smési

3.11.3.1.1  Smés se klasifikuje jako endokrinni disruptor pro lidské zdravi, pokud byla nejméné jedna slozka
klasifikovana jako endokrinni disruptor pro lidské zdravi kategorie 1 nebo kategorie 2 a je pifitomna
v koncentraci nejméné rovné piislusnému obecnému koncentraénimu limitu, jak je uveden v tabulce
3.11.2 pro kategorii 1 a kategorii 2.
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Tabulka 3.11.2

Obecné koncentraéni limity sloZzek smési klasifikovanych jako endokrinni disruptor pro lidské zdravi, které

vedou k zafazeni smési do kategorie 1 nebo 2

Obecné koncentra¢ni limity vedouci ke klasifikaci smési jako:

Slozka Klasifikovand jako: Endokrinni disruptor pro lidské zdravi | Endokrinni disruptor pro lidské zdravi
kategorie 1 kategorie 2
Endokrinni disruptor pro lidské zdravi | > 0,1 %
kategorie 1
Endokrinni disruptor pro lidské zdravi >21%
kategorie 2 [pozndmka 1]

Pozn.:

Pozndmka 1:

3.11.3.2

3.11.3.2.1

3.11.3.3

3.11.3.3.1

3.11.3.4

3.11.4

3.11.4.1

Koncentra¢ni limity v této tabulce plati pro tuhé latky a kapaliny (hmotnostni jednotky) i pro plyny
(objemové jednotky).

Je-li endokrinni disruptor pro lidské zdravi kategorie 2 pfitomen ve smési jako slozka v koncentraci
> 0,1 %, je pro tuto smés na vyzadani k dispozici bezpe¢nostni list.

Klasifikace smés, jsou-li k dispozici tidaje pro celou smés

Klasifikace smési je zaloZena na dostupnych udajich ze zkousek pro jednotlivé slozky smési a uplatiiuje
koncentra¢n{ limity sloZek klasifikovanych jako endokrinni disruptory pro lidské zdravi. V zavislosti na
daném ptipadu se mohou pro klasifikaci pouzit tidaje ze zkousek smési jako celku, prokdze-li se u nich
naru$eni ¢innosti endokrinntho systému pro lidské zdravi, které nebylo zji§téno p# hodnoceni
zaloZeném na jednotlivych slozkach. V téchto ptipadech musi byt vysledky zkousek celé smési prikazné
s ptihlédnutim k ddvce (koncentraci) a jinym ¢initeldm, napiiklad dobé trvdni, pozorovani, citlivosti
a statistické analyze systémua zkousek. Pfislusnd dokumentace k dolozeni klasifikace se uchovava a na
Zadost se piedlozi k pfezkumu.

Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici tidaje pro celou smés: zdsady extrapolace

Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za tG¢elem zjisténi naruseni ¢innosti endokrinniho systému
pro lidské zdravi, avsak jsou k dispozici dostate¢né tdaje o jednotlivych slozkich a obdobnych
zkouSenych smésich (s vyhradou bodu 3.11.3.2.1), aby bylo moZno nebezpe¢nost smési pfiméfené
charakterizovat, pouZiji se tyto udaje v souladu s pfislusnymi zdsadami extrapolace stanovenymi
v oddile 1.1.3.

Casovd ptisobnost

Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési klasifikuji v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 3.11.3.1,
3.11.3.2a3.11.3.3.

U smési, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2026, se vSak nevyzaduje, aby byly klasifikovany
v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 3.11.3.1, 3.11.3.2 a 3.11.3.3, do 1. kvétna 2028.

Informace o nebezpecnosti

U latek a smési, které spliiuji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti (NaruSeni ¢innosti
endokrinniho systému pro lidské zdravi), se pouziji idaje na stitku podle tabulky 3.11.3.
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Tabulka 3.11.3
Udaje na Stitku u naruseni &innosti endokrinniho systému pro lidské zdravi
Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2
Vystrazny symbol

Signalni slovo

Nebezpeci

Varovani

Standardni véta o nebezpecnosti

EUH380: MiiZe zptisobit naruseni
¢innosti endokrinniho systému
u lidi.

EUH381: Podezfeni, Ze vyvolava
naruseni ¢innosti endokrinniho
systému u lidi.

Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni - P201 P201
prevence P202 P202

P263 P263

P280 P280
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — reakce | P308 + P313 P308 + P313
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — P405 P405
skladovani
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni - P501 P501

odstranovan{

3.11.4.2 Casovd plisobnost u ldtek

Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se latky oznadi v souladu s oddilem 3.11.4.1.

U latek, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2025, se viak nevyZaduje, aby byly oznaceny
v souladu s oddilem 3.11.4.1, do 1. listopadu 2026.

3.11.4.3 Casovd piisobnost u smési

Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési oznacuji v souladu s oddilem 3.11.4.1.

U smési, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2026, se viak nevyzaduje, aby byly oznaceny
v souladu s oddilem 3.11.4.1, do 1. kvétna 2028.%

v Casti 4 se dopliuji nové oddily 4.2, 4.3 a 4.4, které zngji:

.4.2
4.2.1 Definice a obecné iivahy
4.2.1.1 Definice

Pro tcely oddilu 4.2 se pouziji nésledujici definice:

NaruSeni ¢innosti endokrinniho systému pro Zivotni prostiedi

a) ,endokrinnim disruptorem“ se rozumi ldtka nebo smés, kterd méni jednu nebo vice funkci
endokrinniho systému, a v disledku toho zptsobuje neptiznivé icinky na intaktni organismus, jeho
potomstvo, populace nebo subpopulace;

b) ,narusenim cinnosti endokrinniho systému® se rozumi{ zména jedné nebo vice funkci endokrinniho
systému zpUsobend endokrinnim disruptorem;

¢) ,endokrinnim piasobenim“ se rozumi interakce s endokrinnim systémem, kterd miize vést k reakci
tohoto systému, cilovych orgdnil nebo cilovych tkdni a kterd proptjcuje litce nebo smési potenciél
ménit jednu nebo vice funkei endokrinniho systému;
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d) ,nepfiznivym G¢inkem” se rozumi zména morfologie, fyziologie, ristu, vyvoje, reprodukce nebo
doby Zivota organismu, systému, populace nebo subpopulace, kterd md za nésledek zhorseni funkéni
kapacity, snizeni schopnosti kompenzovat dodatecnou zitéz nebo zvySeni vnimavosti vici jinym
vliviim;

e) ,biologicky vérohodnou souvislosti“ se rozumi korelace mezi endokrinnim ptisobenim a nepfiznivym
tcinkem, zaloZend na biologickych procesech, pokud odpovidé stavajicim védeckym poznatkiim.

42.1.2 Obecné tivahy

4.2.1.2.1 Latky a smési spliujici kritéria pro endokrinni disruptory pro Zivotni prostfedi na zdkladé dikaza
uvedenych v tabulce 4.2.1 se povazuji za zndimé nebo predpoklddané endokrinni disruptory pro Zivotni
prostiedi nebo za latky a smési, u nichZ existuje podezieni, Ze se jednd o endokrinni disruptory pro
zivotni prostfedi, pokud neexistuji dikazy, které jednoznacné prokazuji, Ze zji§téné nepfiznivé G¢inky
nejsou na trovni populace nebo subpopulace relevantni.

421.22 Diukazy, které je tieba vzit v ivahu pii klasifikaci latek v souladu s jinymi oddily této pfilohy, Ize rovnéz
pouzit pro klasifikaci latek jako endokrinnich disruptorti pro Zivotni prostfedi, pokud jsou splnéna
kritéria stanovend v tomto oddilu.

4.2.2 Kritéria klasifikace pro ldtky

4221 Kategorie nebezpecnosti

Pro tcely klasifikace naru$eni ¢innosti endokrinniho systému pro Zivotni prostiedi se litky zafadi do
jedné ze dvou kategorii.

Tabulka 4.2.1

Kategorie nebezpecnosti endokrinnich disruptori pro Zivotni prostfedi

Kategorie Kritéria

KATEGORIE 1 Znamé nebo piedpoklddané endokrinni disruptory pro Zivotni
prostiedi

Zafazeni do kategorie 1 se zaklddd pfedevsim na dikazech

vyplyvajicich alespon z jednoho z ndsledujicich bodu:

a) 1dajli o Gcincich na zvitata;

b) ddaji nepouzivajicich zvifata, které maji rovnocennou
predikéni schopnost jako tdaje uvedené v pismenu a).

Tyto tidaje musi prokazovat, Ze latka spliuje vechna tato kritéria:

a) endokrinni ptisoben;

b) neptiznivy wcinek na intaktni organismus nebo jeho
potomstvo ¢i budouci generace;

c) biologicky vérohodnd souvislost mezi endokrinnim
plisobenim a nepi{znivym tG¢inkem.

Jsou-li v8ak k dispozici informace, které vzbuzuji vizné
pochybnosti o relevanci nepfiznivych t¢inka zjisténych na
trovni populace nebo subpopulace, miize byt vhodnéjsi zafazeni
do kategorie 2.
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4.2.2.2

42221

42222

4.2.23

4.2.23.1

4.2.23.2

KATEGORIE 2 Latky, u nichZ existuje podezfent, Ze se jednd o endokrinn{
disruptory pro Zivotni prostied]

Latka je zafazena do kategorie 2, pokud jsou splnéna vSechna tato
kritéria:

a) existuji dikazy
i. endokrinniho piisobeni a

ii. nepfiznivého t¢inku na intaktni organismus nebo jeho
potomstvo ¢i budouci generace;

b) dikazy uvedené v pismenu a) nejsou dostatecné presvédcivé
pro zafazeni ldtky do kategorie 1;

) existuje dikaz o biologicky vérohodné souvislosti mezi
endokrinnim ptsobenim a nepfiznivym t¢inkem.

Pokud existuji dikazy presvédCivé prokazujici, Ze zjisténé nepiiznivé Gcinky nejsou relevantni na drovni
populace nebo subpopulace, litka se nepovazuje za endokrinni disruptor pro Zivotni prostiedi.

Zdklad klasifikace

Klasifikace se provadi na zdkladé vyse uvedenych vhodnych kritérif a zji§téni prtikaznosti dikazd pro
kazdé z kritérif (viz oddil 4.2.2.3) a stanoveni celkové priikaznosti dikazi (viz oddil 1.1.1). Zatazeni do
kategorie jako endokrinni disruptor pro Zivotni prostfedi je urceno pro litky, které zptsobuji nebo
mohou zpisobit neptiznivé ¢inky souvisejici s ¢innosti endokrinntho systému na drovni populace
nebo subpopulace.

Nepfiznivé Géinky, které jsou pouze nespecifickymi dusledky jinych toxickych Géinkd, se pfi identifikaci
latky jako endokrinniho disruptoru pro Zivotni prostiedi nezohlediuji.

Pritkaznost ditkazii a odborny posudek

Klasifikace endokrinniho disruptoru pro Zivotni prostiedi se provadi na zdkladé posouzeni celkové
prukaznosti dikazt, pricemz se vyuzije odborny posudek (viz oddil 1.1.1). To znamend, Ze vSechny
dostupné informace, které se tykaji zjisténi naruSeni ¢innosti endokrinniho systému pro Zivotni
prostiedi, jsou posuzovany spole¢né, jako napiiklad:

a) studie in vivo nebo jiné studie (napf. studie in vitro, in silico), jez jsou prediktivni ohledné nepfiznivych
ucinkd, endokrinniho pisobeni nebo biologicky vérohodné souvislosti u zvifat;

b) tdaje o podobnych latkach pomoci vztahii struktury a ti¢inku (SAR);

¢) zahrnout lze rovnéz hodnocent latek chemicky ptibuznych zkoumané ltce (sdruzovéni, pouzivani
odvozenych daji), zejména jsou-li informace o této ldtce vzdcné;

d) veskeré dalsi relevantni a pfijatelné védecké tidaje.

Pii uplatiiovani odborného posudku a zjistovani pritkaznosti diikazii bere posouzeni védeckych dikaza
uvedenych v oddile 4.2.2.3.1 v ivahu zejména viechny tyto faktory:

a) pozitivni i negativni vysledky;

b) relevanci koncepce studie pro tcely posouzeni nepiiznivych ac¢inkd a jeji relevance na drovni
populace nebo subpopulace a pro posouzeni endokrinniho pisobent;

) nepiiznivé dcinky na reprodukci a rust/vyvoj a dalsi relevantni nepiznivé ucinky, které
pravdépodobné mohou mit vliv na populace nebo subpopulace;
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42233

42234

4.2.2.4

4.2.3

4.23.1

4.23.1.1

d) kvalitu a konzistentnost tidaji s ohledem na strukturu a soudrznost vysledkti v ramci jednotlivych
studif podobné koncepce, mezi nimi a pro rizné druhy;

e) studie tykajici se cesty expozice, toxikokinetiky a metabolismu;

f) pojem limitni davky (koncentrace) a mezindrodni pokyny tykajici se maximélnich doporucenych
davek (koncentraci) a posouzeni zkreslujicich ti¢inkti nadmérné toxicity;

g) piiméfené, spolehlivé a reprezentativni Gdaje ziskané v redlnych podminkich nebo pozorovinim

nebo vysledky populacnich modeld, jsou-li k dispozici.

Za pouziti zji§téni prikaznosti dikazii se stanovi souvislost mezi endokrinnim ptsobenim
a nepiiznivymi G¢inky na zdkladé biologické vérohodnosti, jez se ur¢i s ohledem na dostupné védecké
poznatky. Biologicky vérohodnou souvislost neni tieba prokazovat tidaji specifickymi pro latku.

Pfi posuzovéni klasifikace latky jako endokrinntho disruptoru pro Zivotni prostiedi podle oddilu 4.2 se
za pouZiti zjisténi priikaznosti diikazt zohledni dikazy, které byly zvdzeny pro klasifikaci latky jako
endokrinntho disruptoru pro lidské zdravi podle oddilu 3.11.

Casovd piisobnost

Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se ltky klasifikuji v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 4.2.2.1 az
4.2.2.3.

U latek, které byly uvedeny na trh pted 1. kvétnem 2025, se vSak nevyzaduje, aby byly klasifikovany
v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 4.2.2.1 az 4.2.2.3, do 1. listopadu 2026.

Kritéria klasifikace pro smési
Klasifikace smés, jsou-li k dispozici tidaje pro viechny slozky nebo pouze pro nékteré slozky smési

Smés se klasifikuje jako endokrinni disruptor pro Zivotni prostiedi, pokud byla nejméné jedna slozka
klasifikovana jako endokrinni disruptor pro Zivotni prostiedi kategorie 1 nebo kategorie 2 a je piftomna
v koncentraci nejméné rovné piislusnému obecnému koncentraénimu limitu, jak je uveden v tabulce
4.2.2 pro kategorii 1 a kategorii 2.

Tabulka 4.2.2

Obecné koncentra¢ni limity slozek smési klasifikovanych jako endokrinni disruptor pro Zivotni prostfedi,

které vedou k zafazeni smési do kategorie 1 nebo 2

Obecné koncentracni limity vedouci ke klasifikaci smési jako:
Slozka klasifikovand jako: Endokrinni disruptor pro Zivotn{ Endokrinni disruptor pro Zivotni
prostiedi kategorie 1 prostfed{ kategorie 2
Endokrinni disruptor pro Zivotni >20,1%
prostiedi kategorie 1
Endokrinni disruptor pro Zivotni =1%
prostiedi kategorie 2 [pozndmka 1]

Pozn.:

Koncentracni limity v této tabulce plati pro tuhé latky a kapaliny (hmotnostni jednotky) i pro plyny
(objemové jednotky).

Poznamka 1: Je-li endokrinni{ disruptor pro Zivotni prostfedi kategorie 2 pfitomen ve smési jako slozka v koncentraci

> 0,1 %, je pro tuto smés na vyzadani k dispozici bezpecnostni list.
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4.2.3.2 Klasifikace smés, jsou-li k dispozici tidaje pro celou smés

42321

Klasifikace smési je zaloZena na dostupnych ddajich ze zkousek pro jednotlivé slozky smési a uplatiiuje
koncentra¢ni limity slozek smési klasifikovanych jako endokrinni disruptory pro Zivotni prostiedi.
V zavislosti na daném piipadu se mohou pro klasifikaci pouzit udaje ze zkousek smési jako celku,
prokéze-li se u nich naru$eni ¢innosti endokrinntho systému pro Zivotni prostiedi, které nebylo zjisténo
pfi hodnoceni zaloZzeném na jednotlivych slozkéch. V téchto ptipadech musi byt vysledky zkousek celé
smési prikazné s piihlédnutim k dévce (koncentraci) a jinym Ciniteldm, napiiklad dobé trvéni,
pozorovani, citlivosti a statistické analyze systémt zkousek. Piislusnd dokumentace k doloZeni
klasifikace se uchovavd a na Zddost se predlozi k prezkumu.

4233 Klasifikace smési, nejsou-li k dispozici tidaje pro celou smés: zdsady extrapolace

4.2.3.3.1 Pokud smés sama nebyla podrobena zkousce za tG¢elem zjisténi naruseni ¢innosti endokrinniho systému
pro zivotni prostedi, avSak jsou k dispozici dostate¢né tidaje o jednotlivych slozkich a obdobnych
zkousenych smésich (s vyhradou bodu 4.2.3.2.1), aby bylo moZno nebezpecnost smési p¥iméfené
charakterizovat, pouZiji se tyto udaje v souladu s piislusnymi zdsadami extrapolace stanovenymi
v oddile 1.1.3.

4234 Casovd plisobnost

Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési klasifikuji v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 4.2.3.1 az
4.2.3.3.

U smési, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2026, se viak nevyZzaduje, aby byly klasifikoviny
v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 4.2.3.1, 4.2.3.2 2 4.2.3.3, do 1. kvétna 2028.

4.2.4 Informace o nebezpecnosti

4.2.4.1 U latek a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti (NaruSeni Cinnosti
endokrinniho systému pro Zivotni prostiedi), se pouZiji Gidaje na Stitku podle tabulky 4.2.3.

Tabulka 4.2.3

Udaje na $titku u naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro Zivotni prostiedi

Klasifikace Kategorie 1 Kategorie 2

Vystrazny symbol

Signdlni slovo Nebezpeci Varovani

Standardni véta o nebezpe¢nosti EUH430: Maze zpusobit narueni | EUH431: Podezfeni, Ze vyvolavd
¢innosti endokrinniho systému naruseni ¢innosti endokrinniho
v Zivotnim prostiedi. systému v Zivotnim prostiedi.

Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni - P201 P201

prevence P202 P202
pP273 p273

Pokyn pro bezpeéné zachdzeni — reakce | P391 P391

Pokyn pro bezpecné zachdzeni - P405 P405

skladovéni

Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni - P501 P501

odstranovan{




L 93/20 Utedni véstnik Evropské unie 31.3.2023

4242 Casovd plisobnost u ldtek
Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se litky oznaci v souladu s oddilem 4.2.4.1.

U latek, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2025, se vSak nevyZaduje, aby byly oznaceny
v souladu s oddilem 4.2.4.1, do 1. listopadu 2026.

4243 Casovd piisobnost u smési
Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési oznacuji v souladu s oddilem 4.2.4.1.

U smési, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2026, se viak nevyzaduje, aby byly oznaceny
v souladu s oddilem 4.2.4.1, do 1. kvétna 2028.

4.3 Perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
vlastnosti

43.1 Definice a obecné tivahy

43.1.1 Pro tcely oddilu 4.3 se pouziji tyto definice:

,PBT* se rozumi perzistentni, bioakumulativni a toxickd litka nebo smés, ktera spliiuje kritéria klasifikace
stanovend v oddile 4.3.2.1.

,vPvB“ se rozumi vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni litka nebo smés, kterd spliuje kritéria
klasifikace stanovend v oddile 4.3.2.2.

43.1.2 Tiida nebezpeCnosti Perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni vlastnosti je roz¢lenéna na:

— vlastnosti PBT a

— vlastnosti vPvB.
4.3.2 Kritéria klasifikace pro ldtky

4.3.2.1 Kritéria Rlasifikace pro ldtky PBT

Latka se povazuje za latku PBT, pokud spliuje kritéria perzistence, bioakumulace a toxicity stanovend
v oddilech 4.3.2.1.1 a7 4.3.2.1.3 a posouzend podle oddilu 4.3.2.3.

43.2.1.1 Perzistence

Latka se povazuje za latku splnujici kritérium perzistence (P) vzdy, kdyzZ je splnéna kterdkoli z téchto
podminek:

a) polocas rozkladu v moiské vodé je delsi nez 60 dnd;

b) polocas rozkladu ve sladké vodé nebo ve vodé v asti fek je delsi nez 40 dnt;

¢) polocas rozkladu v moiském sedimentu je delsi nez 180 dni;

d) polocas rozkladu ve sladkovodnim sedimentu nebo v sedimentu v Gsti fek je delsi nez 120 dnd;

e) polocas rozkladu v pidé je delsi nez 120 dnd.

43.2.1.2 Bioakumulace
Latka se povazuje za latku spliujici kritérium bioakumulace (B), je-li biokoncentra¢ni faktor u vodnich
druhii vyssi nez 2 000.

43213 Toxicita
Latka se povazuje za latku splitujici kritérium toxicity (T) v kazdém z téchto piipadi:

a) dlouhodobd koncentrace bez pozorovaného ticinku (NOEC) nebo ECx (napt. EC10) u mofskych nebo
sladkovodnich organismi je nizsi nez 0,01 mg/l;
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b) latka spliuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni (kategorie 1 A nebo 1B), mutagenni
v zdrode¢nych bunkach (kategorie 1 A nebo 1B) nebo toxickd pro reprodukei (kategorie 1 A, 1B
nebo 2) podle oddila 3.5, 3.6 nebo 3.7;

c) existuji jiné diikazy chronické toxicity, podle kterych ldtka spliiuje kritéria pro klasifikaci: toxicita pro
specifické cilové orgdny po opakované expozici (STOT RE kategorie 1 nebo 2) podle oddilu 3.9;

d) latka splnuje kritéria pro klasifikaci jako endokrinni disruptor (kategorie 1) pro ¢lovéka nebo Zivotni
prostiedi podle oddilii 3.11 nebo 4.2.

43.2.2 Kritéria Rlasifikace pro ldtky vPvB

Latka se povazuje za latku vPvB, pokud spliiuje kritéria perzistence a bioakumulace stanovend v oddilech
4.3.2.2.1 a 4.3.2.2.2 a posouzend podle oddilu 4.3.2.3.

4.3.2.2.1 Perzistence

Latka se povazuje za latku spliujici kritérium vysoké perzistence (vP) vidy, kdyzZ je splnéna kterdkoli
z téchto podminek:

a) polocas rozkladu ve slané ¢i sladké vodé nebo ve vodé v usti fek je delsi nez 60 dnt;

b) polocas rozkladu v mofském nebo sladkovodnim sedimentu nebo v sedimentu v tsti fek je deli nez
180 dnd;

¢) polocas rozkladu v pidé je delsi nez 180 dn.

4.3.2.2.2 Bioakumulace

Latka se povazuje za latku spliujici kritérium vysoké bioakumulace (vB), je-li biokoncentraéni faktor
u vodnich druhd vyssi nez 5 000.

4.3.2.3 Zdklad klasifikace
Klasifikace latek PBT a latek vPvB se provadi zjisténim prikaznosti dikazt za pouziti odborného
posudku tak, Ze se srovnavaji viechny relevantni a dostupné informace uvedené v oddile 4.3.2.3
s kritérii stanovenymi v oddilech 4.3.2.1 a 4.3.2.2. Prikaznost dikazii se pouZije, zejména pokud
nemohou byt kritéria v oddilech 4.3.2.1 a 4.3.2.2 aplikovdna piimo na dostupné informace.

Informace, které se pouZiji pro posouzeni vlastnosti PBT/vPvB, vychdzeji z udaji ziskanych za
relevantnich podminek.

Pfi identifikaci se rovnéZ zohledni vlastnosti PBT/vPvB relevantnich slozek, piidatnych litek nebo
necistot latky a relevantnich produktt pfemény nebo rozkladu.

Tato tfida nebezpecnosti (Perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB) vlastnosti) plati pro v§echny organické latky véetné organokovovych sloucenin.

Pro posouzeni vlastnosti P, vP, B, vB a T se zohledni informace stanovené v oddilech 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2
a4.3.2.3.3.

43231 Posouzeni vlastnosti P a vP:
Pfi posuzovani vlastnosti P a vP se zohlediuji tyto informace:
a) vysledky simula¢nich zkousek rozkladu v povrchovych vodach;
b) vysledky simula¢nich zkousek rozkladu v padé;
¢) vysledky simula¢nich zkousek rozkladu v sedimentu;

d) jiné informace, jako napf. informace ze studii v terénu nebo monitorovacich studii, pokud je mozné
prokdzat, Ze jsou tcelné a spolehlivé.
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43232 Posouzeni vlastnosti B a vB:
Pii posuzovani vlastnosti B nebo vB se zohlediuji tyto informace:
a) vysledky zkousek biokoncentrace nebo bioakumulace ve vodnich druzich;
b) jiné informace, pokud je mozné prokdzat, Ze jsou celné a spolehlivé:
i) vysledky zkousek bioakumulace v suchozemskych druzich;
ii) udaje z odbornych analyz lidskych télesnych tekutin nebo tkdni, jako je krev, mléko nebo tuk;

iii) zjisténi zvySenych hladin v bioté oproti hladindm v jejim okolnim prostfedi, zejména v ptipadé
ohroZenych druhti nebo citlivych populaci nebo subpopulact;

iv) vysledky zkousek chronické toxicity na zvitatech;
v) posouzeni toxikokinetického chovani latky;

¢) informace o tom, zda je latka schopna biomagnifikace v potravnim Fetézci, vyjadiené, pokud je to
mozné, biomagnifika¢nimi faktory nebo faktory trofické magnifikace.

43233 Posouzeni vlastnosti T:

Pii posuzovani vlastnosti T se zohleduji tyto informace:

a) vysledky zkousek chronické toxicity na vodnich bezobratlych;

b) vysledky zkousek chronické toxicity na rybach;

¢) vysledky studie inhibice rtistu fas nebo vodnich rostlin;

d) latka splijici kritéria pro to, aby byla klasifikovdna jako karcinogenni kategorie 1 A nebo 1B
(ptifazené standardni véty o nebezpecnosti: H350 nebo H350i), mutagenni v zdrode¢nych buiikach
kategorie 1 A nebo 1B (pfifazené standardni véty o nebezpecnosti: H340), toxickd pro reprodukci
kategorie 1 A, 1B nebo 2 (pfifazené standardni véty o nebezpecnosti: H360, H360F, H360D,
H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d nebo H361fd), toxickd pro specifické cilové
orgdny po opakovanych davkich kategorie 1 nebo 2 (pfifazené standardni véty o nebezpecnosti:

H372 nebo H373);

e) latka splnujici kritéria pro to, aby byla klasifikovana jako endokrinni disruptor (kategorie 1) pro lidské
zdravi nebo Zivotni prostiedi (pfifazené standardni véty o nebezpe¢nosti: EUH380 nebo EUH430);

f) vysledky zkousek chronické toxicity na suchozemskych organismech; bezobratlych a rostlindch;
g) vysledky zkousek chronické toxicity na organismech v sedimentu;
h) vysledky zkousek chronické toxicity nebo toxicity pro reprodukei na ptacich;

i) jiné informace, pokud je mozné prokézat, Ze jsou Gicelné a spolehlivé.
4324 Pritkaznost ditkazii a odborny posudek

43.24.1 Pi zjistovani prikaznosti diikazti pomoci odborného posudku, jak je uvedeno v oddile 1.1.1, se spolecné
posuzuji vSechny dostupné relevantni védecké tdaje, jako napf.:

a) studie in vivo nebo jiné studie (napf. in vitro, in silico);
b) informace vyplyvajici z aplikace koncepce skupin (sdruzovani, pouzivani odvozenych tdaji);

¢) udaje o podobnych latkdch pomoci vztahti struktury a G¢inku (SAR), informujici o vlastnostech P, vP,
B,vBaT;

d) vysledky monitoringu a modelovéni;
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e) zkuSenosti u ¢lovéka, napiiklad Gidaje o pracovni expozici a tidaje o ndhodnych otravich uvedené
v piislusnych databazich;

f) epidemiologické a klinické studie;

g) dostatecné dolozené piipadové studie, vzdjemné posouzené zvefejnéné studie a pozorovani;

h) jakékoli dalsf pFijatelné tdaje.

Nalezitou pozornost je tieba vénovat kvalité a konzistenci Gdaji. Zjisténi priikaznosti dikazt se provede

na zékladé shromdzdénych dostupnych vysledkd bez ohledu na jejich individudlni zévéry.

43.2.4.2 Pfi zjistovani prikaznosti dikazi se kromé informaci uvedenych v oddilech 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2
a 4.3.2.3.3 v rdmci védeckého posouzeni informaci relevantnich pro vlastnosti P, vP, B, vB
a T zohlednuji tyto informace:

a) Indikace vlastnosti P a vP:
i) vysledky testdi snadného biologického rozkladu;

ii) vysledky z jinych screeningi rozlozZitelnosti (napf. test Gplné rozlozZitelnosti, testy vlastni
biologické rozloZitelnosti);

iii) vysledky ziskané z dobfe vyvinutych a spolehlivych modelii biologického rozkladu (Q)SAR;
iv) jiné informace, pokud je mozné prokdzat, Ze jsou ¢elné a spolehlivé.
b) Indikace vlastnosti B a vB:

i) rozdélovaci koeficient oktanol-voda experimentdlné stanoveny nebo odhadnuty pomoci dobfe
vyvinutych a spolehlivych modelt (Q)SAR;

ii) jiné informace, pokud je mozné prokazat, ze jsou tcelné a spolehlivé.
¢) Indikace vlastnosti T:

i) kratkodoba toxicita pro vodni prostiedi (napf. vysledky zkousek akutni toxicity na bezobratlych,
fasich nebo vodnich rostlindch nebo rybéch, zkousek akutni toxicity in vitro na buné¢né linii ryb);

i) jiné informace, pokud je mozné prokazat, Ze jsou tcelné a spolehlivé.

43.2.5 Casovd plisobnost

Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se latky klasifikuji v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 4.3.2.1 az
4.3.2.4.

U latek, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2025, se viak nevyZzaduje, aby byly klasifikovany
v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 4.3.2.1 az 4.3.2.4, do 1. listopadu 2026.

433 Kritéria klasifikace pro smési

43.3.1 Smés se klasifikuje jako PBT nebo vPvB, pokud byla jako PBT nebo vPvB klasifikovana alespoii jedna
slozka obsazend ve smési a je pfitomna v mnozstvi 0,1 % (hmotnostnich) nebo vyssim.

43.3.2 Casovd plisobnost
Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési klasifikuji v souladu s kritérii stanovenymi v oddile 4.3.3.1.

U smési, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2026, se vSak nevyzaduje, aby byly klasifikovany
v souladu s kritérii stanovenymi v oddile 4.3.3.1, do 1. kvétna 2028.

43.4 Informace o nebezpecnosti

43.4.1 U latek a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této tfidy nebezpecnosti, se pouZiji tidaje na $titku
podle tabulky 4.3.1.
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Tabulka 4.3.1

Udaje na stitku o vlastnostech PBT a vPvB

PBT vPvB
Vystrazny symbol
Signdlni slovo Nebezpeci Nebezpeci
Standardni véta o nebezpe¢nosti EUH440: Hromadi se v Zivotnim EUHA441: Silné se hromad{ v Zivotnim
prostiedi a Zivych organismech prostiedi a Zivych organismech
véetné cloveka vetné clovéka
Pokyn pro bezpe¢né zachazeni — P201 P201
prevence pP202 P202
pP273 p273
Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — reakce | P391 P391
Pokyn pro bezpecné zachdzeni — P501 P501
odstrafiovan{
4.3.4.2 Casovd plisobnost u ldtek

Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se latky oznadi v souladu s oddilem 4.3.4.1.

U latek, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2025, se vSak nevyZzaduje, aby byly oznaceny
v souladu s oddilem 4.3.4.1, do 1. listopadu 2026.

43.43 Casovd piisobnost u smési
Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési oznacuji v souladu s ustanovenimi v oddile 4.3.4.1.

U smési, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2026, se viak nevyZzaduje, aby byly oznaceny
v souladu s oddilem 4.3.4.1, do 1. kvétna 2028.

4.4 Perzistentni, mobilni a toxické nebo vysoce perzistentni a vysoce mobilni vlastnosti
4.4.1 Definice a obecné iivahy
4.4.1.1 Pro tcely oddilu 4.4 se pouziji tyto definice:

,PMT* se rozumi perzistentni, mobilni a toxickd latka nebo smés, kterd spliiuje kritéria klasifikace
stanovend v oddile 4.4.2.1.

,VPYM* se rozumi vysoce perzistentni a vysoce mobilni litka nebo smés, kterd spliiuje kritéria klasifikace
stanovend v oddile 4.4.2.2.

,log K..“ se rozumi pfirozeny logaritmus rozdélovaciho koeficientu organicky uhlik-voda (tj. K,.).

4.4.1.2 Tt{da nebezpecnosti perzistentni, mobiln{ a toxické nebo vysoce perzistentni a vysoce mobilni vlastnosti
je roz¢lenéna na:

— vlastnosti PMT a

— vlastnosti vPvM.
4.4.2 Kritéria klasifikace pro litky
4421 Kritéria Rlasifikace pro ldtky PMT

Latka se povazuje za latku PMT, pokud spliuje kritéria perzistence, mobility a toxicity stanovend
v oddilech 4.4.2.1.1, 4.4.2.1.2 a 4.4.2.1.3 a posouzend podle oddilu 4.4.2.3.
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44211 Perzistence
Létka se povazuje za latku spliujici kritérium perzistence (P) v kazdém z téchto ptipadi:
a) polocas rozkladu v moiské vodé je delsi nez 60 dnd;
b) polocas rozkladu ve sladké vodé nebo ve vodé v usti fek je delsi nez 40 dnt;
¢) polocas rozkladu v mofském sedimentu je del3i nez 180 dn;
d) polocas rozkladu ve sladkovodnim sedimentu nebo v sedimentu v asti fek je delsi nez 120 dnd;

e) polocas rozkladu v pidé je del$i nez 120 dnd.

4.4.2.1.2 Mobilita
Litka se povazuje za latku spliujici kritérium mobility (M), je-li hodnota log K, nizsi nez 3.
U ionizovatelné latky se kritérium mobility povazuje za splnéné, je-li nejniz$i hodnota log K,. pro
pH 4-9 nizsi nez 3.

44213 Toxicita
Latka se povazuje za latku spliujici kritérium toxicity (T) v kazdém z téchto ptipadit:

a) dlouhodoba koncentrace bez pozorovaného t¢inku (NOEC) nebo ECx (napf. EC10) u mofskych nebo
sladkovodnich organismdi je niz$i nez 0,01 mg/l;

b) latka spliuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni (kategorie 1 A nebo 1B), mutagenni
v zdrode¢nych bunkach (kategorie 1 A nebo 1B) nebo toxickd pro reprodukei (kategorie 1 A, 1B
nebo 2) podle oddila 3.5, 3.6 nebo 3.7;

c) existuji jiné diikazy chronické toxicity, podle kterych latka spliiuje kritéria pro klasifikaci jako toxickd
pro specifické cilové orgdny po opakované expozici (STOT RE kategorie 1 nebo 2) podle oddilu 3.9;

d) latka spliuje kritéria pro klasifikaci jako endokrinni disruptor (kategorie 1) pro lidské zdravi nebo
zivotni prostiedi podle oddilii 3.11 nebo 4.2.

4422 Kritéria Rlasifikace pro litky vPvM

Latka se povazuje za litku vPvM, pokud spliuje kritéria perzistence a mobility stanovend v oddilech
4.4.2.2.1 a 4.4.2.2.2 a posouzend podle oddilu 4.4.2.3.

44221 Perzistence
Létka se povazuje za latku splujici kritérium vysoké perzistence (vP) v kazdém z téchto p¥ipadt:
a) polocas rozkladu ve slané ¢i sladké vodé nebo ve vodé v usti fek je delsi nez 60 dnt;

b) polocas rozkladu v motském nebo sladkovodnim sedimentu nebo v sedimentu v tsti fek je delsi nez
180 dnd;

¢) polocas rozkladu v pidé je del$i nez 180 dnd.

44222 Mobilita

Litka se povazuje za latku spliujici kritérium vysoké mobility (M), je-li hodnota log K, nizsi nez 2.
U ionizovatelné latky se kritérium mobility povazuje za splnéné, je-li nejnizsi hodnota log K,. pro
pH 4-9 nizsi nez 2.

4.42.3 Zdklad klasifikace

Klasifikace litek PMT a latek vPvM se provédi zjisténim prikaznosti dikazi za pouziti expertniho
posudku tak, Ze se srovndvaji vSechny relevantni a dostupné informace uvedené v oddile 4.4.2.3
s kritérii v oddilech 4.4.2.1 a 4.4.2.2. Prakaznost dikazi se pouzije, zejména pokud nemohou byt
kritéria v oddilech 4.4.2.1 a 4.4.2.2 aplikovéna piimo na dostupné informace.
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Informace, které se pouZiji pro posouzeni vlastnosti PMT[vPvM, vychdzeji z tdaji ziskanych za
relevantnich podminek.

Pfi identifikaci se rovnéz zohledni vlastnosti PMT/vPvM relevantnich slozek, pfidatnych ldtek nebo
necistot latky a relevantnich produktt ptemény nebo rozkladu.

Tato tfida nebezpecnosti (vlastnosti PMT a vPvM) plati pro vSechny organické litky véetné
organokovovych sloucenin.

Pfi posuzovani vlastnosti P, vP, M, vM a T se zohlednuji informace stanovené v oddilech 4.4.2.3.1,
4.4.2.3.2a4.4.2.3.3.

4.4.23.1 Posouzeni viastnosti P a vP:
Pfi posuzovani vlastnosti P a vP se zohlediuji tyto informace:
a) vysledky simula¢nich zkousek rozkladu v povrchovych vodach;
b) vysledky simula¢nich zkousek rozkladu v ptadé;
¢) vysledky simula¢nich zkousek rozkladu v sedimentu;
d) jiné informace, jako napt. informace ze studii v terénu nebo monitorovacich studii, pokud je mozné
prokazat, Ze jsou G¢elné a spolehlivé.
4.4.2.3.2 Posouzeni viastnosti M a vM
Pfi posuzovani vlastnosti M nebo vM se zohlediuji tyto informace:
a) vysledky ze zkousek adsorpce/desorpce;
b) jiné informace, jako napt. informace ze studii vyplavovani, modelovani nebo monitorovacich studii,
pokud je mozné prokézat, Ze jsou ticelné a spolehlivé.
44233 Posouzeni vlastnosti T:
Pfi posuzovani vlastnosti T se zohlediiuji tyto informace:
a) vysledky zkousek chronické toxicity na vodnich bezobratlych;
b) vysledky zkousek chronické toxicity na rybach;
c) vysledky studie inhibice ristu fas nebo vodnich rostlin;
d) latka splijici kritéria pro to, aby byla klasifikovdna jako karcinogenni kategorie 1 A nebo 1B
(ptifazené standardni véty o nebezpecnosti: H350 nebo H350i), mutagenni v zdrode¢nych buiikdch
kategorie 1 A nebo 1B (pfifazend standardni véta o nebezpecnosti: H340), toxickd pro reprodukci
kategorie 1 A, 1B nebo 2 (pfifazené standardni véty o nebezpecnosti: H360, H360F, H360D,
H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d nebo H361fd), toxickd pro specifické cilové
orgdny po opakovanych dévkach kategorie 1 nebo 2 (pfifazené standardni véty o nebezpecnosti:

H372 nebo H373);

e) latka splnujici kritéria pro to, aby byla klasifikovadna jako endokrinni disruptor (kategorie 1) pro lidské
zdravi nebo Zivotni prostiedi (pfifazené standardni véty o nebezpecnosti: EUH380 nebo EUH430);

f) vysledky zkousek chronické toxicity na suchozemskych organismech; bezobratlych a rostlinich;
g) vysledky zkousek chronické toxicity na organismech v sedimentu;
h) vysledky zkousek chronické toxicity nebo toxicity pro reprodukei na ptacich;

i) jiné informace, pokud je moZné prokazat, ze jsou Gi¢elné a spolehlivé.
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4.4.2.4 Pritkaznost ditkazii a odborny posudek

4.4.2.4.1 Pi zjistovéni priikaznosti diikazti pomoci odborného posudku, jak je uvedeno v oddile 1.1.1, se spolecné
posuzuji viechny dostupné relevantni védecké tdaje, jako napf.:

a) studie in vivo nebo jiné studie (napf. in vitro, in silico);
b) informace vyplyvajici z aplikace koncepce skupin (sdruzovani, pouzivani odvozenych tdajt);

¢) tddaje o podobnych latkdch pomoci vztahd struktury a Géinku (SAR), informujici o vlastnostech P, vP,
M,vMaT;

d) vysledky monitoringu a modelovéni;

e) zkuSenosti u ¢lovéka, napiiklad Gidaje o pracovni expozici a tidaje o ndhodnych otravich uvedené
v piislusnych databazich;

f) epidemiologické a klinické studie;

g) dostate¢né dolozené piipadové studie, vzdjemné posouzené zvefejnéné studie a pozorovan;

h) jakékoli dals pfijatelné tidaje.

NaleZitou pozornost je tieba vénovat kvalité a konzistenci tidajt. Zji$téni prikkaznosti dikazi se provede

na zdkladé shromédzdénych dostupnych vysledkii bez ohledu na jejich individudlni zavéry.

44242 Pii zjiStovani prikaznosti dikazi se kromé informaci uvedenych v oddilech 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2
a 44233 v rdmci védeckého posouzeni informaci relevantnich pro vlastnosti P, vP, M, vM
a T zohlednuji tyto informace:
a) Indikace vlastnosti P a vP:

i) vysledky testti snadného biologického rozkladu;

ii) vysledky z jinych screeningli rozloZitelnosti (napf. test tplné rozlozitelnosti, testy vlastni
biologické rozloZitelnosti);

iif) vysledky ziskané z dobfe vyvinutych a spolehlivych modeli biologického rozkladu (Q)SAR;
iv) jiné informace, pokud je mozné prokézat, Ze jsou ticelné a spolehlivé.
b) Informace relevantni pro vlastnosti M nebo vM:

i) rozdélovaci koeficient organicky uhlik-voda (K.) odhadnuty pomoci dobie vyvinutych
a spolehlivych modeldl (Q)SAR;

i) jiné informace, pokud je mozné prokazat, Ze jsou ticelné a spolehlivé.
¢) Informace relevantni pro vlastnosti T:

i) kratkodoba toxicita pro vodni prostiedi (napf. vysledky zkousek akutni toxicity na bezobratlych,
fasdch nebo vodnich rostlindch nebo rybéch, zkousek akutni toxicity in vitro na bunécné linii ryb);

i) jiné informace, pokud je mozné prokazat, Ze jsou tcelné a spolehlivé.

4.4.2.5 Casovd plisobnost

Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se latky klasifikuji v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 4.4.2.1 az
4.4.2.4.

U latek, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2025, se vSak nevyzaduje, aby byly klasifikovany
v souladu s kritérii stanovenymi v oddilech 4.4.2.1 az 4.4.2.4, do 1. listopadu 2026.



L 93/28 Utedni véstnik Evropské unie 31.3.2023

443 Kritéria klasifikace pro smési

443.1 Smés se klasifikuje jako PMT nebo vPvM, pokud nejméné jedna z jejich slozek je klasifikovana jako PMT
nebo vPvyM a je ptitomna v mnozstvi 0,1 % hmotnostniho nebo vyssim.

4.4.3.2 Casovd piisobnost
Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési klasifikuji v souladu s kritérii stanovenymi v oddile 4.4.3.1.

U smési, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2026, se viak nevyzaduje, aby byly klasifikovany
v souladu s kritérii stanovenymi v oddile 4.4.3.1, do 1. kvétna 2028.

4.4.4 Informace o nebezpecnosti

4.4.4.1 U ldtek a smési, které spliuji kritéria pro zafazeni do této t¥idy nebezpecnosti (vlastnosti PMT a vPvM), se

Noess

Tabulka 4.4.1

Informace na $titku o vlastnostech PMT a vPvM

PMT vPvM

Vystrazny symbol

Signélni slovo Nebezpeci Nebezpedi

Standardni véta o nebezpe¢nosti EUH450: Mize zptisobit EUHA451: Maze zptisobit velmi
dlouhodobé a diftizni znedistént dlouhodobé a diftizni znecisténi
vodnich zdroji vodnich zdrojti

Pokyn pro bezpecné zachdzeni — P201 P201

prevence P202 P202
pP273 p273

Pokyn pro bezpe¢né zachdzeni — reakce | P391 P391

Pokyn pro bezpecné zachdzeni — P501 P501

odstrafiovan{

4442 Casovd plisobnost u ldtek

Nejpozdéji od 1. kvétna 2025 se latky oznadi v souladu s oddilem 4.4.4.1.

U latek, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2025, se vSak nevyZzaduje, aby byly oznaceny
v souladu s oddilem 4.4.4.1, do 1. listopadu 2026.

4.4.43 Casovd prisobnost u smési
Nejpozdéji od 1. kvétna 2026 se smési oznacuji v souladu s oddilem 4.4.4.1.

U smési, které byly uvedeny na trh pfed 1. kvétnem 2026, se viak nevyzaduje, aby byly oznaceny
v souladu s oddilem 4.4.4.1, do 1. kvétna 2028.
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PRILOHA II
V ¢asti 2 oddile 2.10 prvnim pododstavci p¥ilohy II nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
se doplriuje nové odrazka, kterd zni:

— 20,1 % latky, kterd je klasifikovana jako endokrinni disruptor pro lidské zdravi kategorie 2, nebo

— 20,1 % ltky, kterd je klasifikovdna jako endokrinni disruptor pro Zivotni prostfedi kategorie 2.



L 93/30 Utedni véstnik Evropské unie 31.3.2023

PRILOHA III

Cést 1 ptilohy Il nafizenf (ES) ¢. 1272/2008 se mén{ takto:
1) Dopliuji se nové pismena c) a d), kterd zngji:

,) mé-li se pouzit standardni véta o nebezpe¢nosti EUH441 ,Silné se hromadi v Zivotnim prostiedi a Zivych
organismech v¢etné ¢lovéka“, neni nutné uvadét standardni vétu o nebezpecnosti EUH440 ,Hromadi se v Zivotnim
prostiedi a Zivych organismech vcetné ¢lovéka“;

d) mé-li se pouzit standardni véta o nebezpecnosti EUH451 ,Miize zptsobit velmi dlouhodobé a diftizni znecisténi
vodnich zdroji“, neni nutné uvddét standardni vétu o nebezpecnosti EUH450 ,Mutze zpusobit dlouhodobé

0« &

a diftizn{ znecisténi vodnich zdroji‘.

s vz

2) v tabulce 1.2 se dopliiuji nové fadky, které znéji:

L,EUH 380 Jazyk

BG Mozke [1a NIpUYMHM HapyLueHye Ha QYHKLMITE Ha CHIOKPYMHHATA CHCTEMA TIPY
xopa

ES Puede provocar alteracién endocrina en los seres humanos

CS Muze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

DE Kann beim Menschen endokrine Storungen verursachen

ET Voib pdhjustada inimesel endokriinseid haireid

EL Mmnopei va mpokaléoet evdokpwvikr) diatapayr) otov (vdpeno

EN May cause endocrine disruption in humans

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne chez I'étre humain

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

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u ljudi

IT Puo interferire con il sistema endocrino negli esseri umani

Lv Var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka organisma

LT Gali ardyti Zmoniy endokrining sistema

HU Endokrin kdrosit6 hatdsti lehet az embereknél

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fil-bnedmin

NL Kan hormoonontregeling bij de mens veroorzaken

PL Moze powodowac zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego
u ludzi

PT Pode causar desregulacido enddcrina nos seres humanos

RO Poate cauza deregldri endocrine la oameni

SK Moze sposobit endokrinni disrupciu u Tudi

SL Lahko povzro¢i endokrine motnje pri ljudeh.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ihmisissa

N Kan orsaka hormonstorningar hos ménniskor
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EUH 381 Jazyk

BG BeposiTHO NpuunHsBa HapyLueHue Ha QYHKIMMUTE HA CHIOKPYHHATA CHCTEMA
Tpu xopa

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en los seres humanos

CS Podezieni, Ze vyvolava naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lid{

DA Mistenkt for at fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

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

ET Arvatavasti pShjustab inimesel endokriinseid haireid

EL "Yronto yia pokAnor evdokpvikiic diatapaync otov avdpeno

EN Suspected of causing endocrine disruption in humans

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

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

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u ljudi

IT Sospettato di interferire con il sistema endocrino negli esseri umani

LV Domajams, ka var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka organisma

LT [tariama, kad ardo Zmoniy endokrinine sistema

HU FeltételezhetSen endokrin zavart okozhat az embereknél

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

NL Wordt ervan verdacht hormoonontregeling bij de mens te veroorzaken

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

PT Suspeito de causar desregulagio enddcrina nos seres humanos

RO Suspectatd cd ar cauza deregldri endocrine la oameni

SK Podozrenie, Ze spdsobuje endokrinnd disrupciu u ludi

SL Domnevno povzroca endokrine motnje pri ljudeh.

FI Epdillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hairi6ita ihmisissa

NY Misstinks orsaka hormonstdrningar hos manniskor*
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3) v tabulce 1.3 se dopliiuji nové Fadky, které znéji:

LEUH 430 Jazyk

BG Moxe 1a npyuMHYM HapylIeHye Ha QYHKIMITE Ha CHIOKPYHHATA CHCTEMA B
OKOJIHaTa cperia

ES Puede provocar alteracién endocrina en el medio ambiente

CS Muze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému v Zivotnim
prostiedi

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos miljoet

DE Kann endokrine Stérungen in der Umwelt verursachen

ET voib pdhjustada endokriinseid haireid keskkonnas

EL Mmnopei va mpokaléoet evdokpikr diatapayr oto meptpaihov

EN May cause endocrine disruption in the environment

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne dans l'environnement

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

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u okolisu

IT Puo interferire con il sistema endocrino nell’ambiente

LV Var izraisit endokrinu disrupciju vide

LT Biidama aplinkoje gali ardyti endokrining sistemg

HU Endokrin kérosit6 hatasti lehet a kornyezetben

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fl-ambjent

NL Kan hormoonontregeling in het milieu veroorzaken

PL Moze powodowac zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego
w Srodowisku

PT Pode causar desregulagido end6crina no ambiente

RO Poate cauza perturbari endocrine la nivelul mediului

SK Moze sposobit endokrinnd disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Lahko povzroci endokrine motnje v okolju.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ymparistossd

NY Kan orsaka hormonstorningar i miljon
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EUH 431 Jazyk

BG BepostTHO NpuunHsBa HapylueHMe Ha GYHKLMMUTE Ha CHIOKPYHHATA CHCTEMA B
OKOJIHATa Cperia

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en el medio ambiente

CS Podezieni, Ze vyvolava naruseni ¢innosti endokrinniho systému
v zivotnim prostied]

DA Mistaenkt for at fordrsage hormonforstyrrelse hos miljeet

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

ET Arvatavasti pohjustab endokriinseid haireid keskkonnas

EL 'Yromto yia mpokAnon evdokpwvikng diatapaxns oto meptpaiiov

EN Suspected of causing endocrine disruption in the environment

FR Susceptible de provoquer une perturbation endocrinienne dans
lenvironnement

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

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u okolisu

IT Sospettato di interferire con il sistema endocrino nell'ambiente

Lv Domajams, ka var izraisit endokrinu disrupciju vidé

LT [tariama, kad biiddama aplinkoje ardo endokrining sistemg

HU FeltételezhetGen endokrin zavart okozhat a kornyezetben

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

NL Wordt ervan verdacht hormoonontregeling in het milieu te veroorzaken

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

PT Suspeito de causar desregulagdo enddcrina no ambiente

RO Suspectatd cd ar cauza perturbiri endocrine la nivelul mediului

SK Podozrenie, Ze sposobuje endokrinnd disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Domnevno povzroca endokrine motnje v okolju.

FI Epdillddn aiheuttavan hormonitoiminnan héirioitd ympéristossd

N Misstidnks orsaka hormonstdrningar i miljon
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EUH 440 Jazyk

BG HarpymBa ce B OKOJTHaTa Cpefia U B SKMBUTE OPTaHM3MH, BKIIOUHTEIHO B
YOBELIKNSI OPIaHN3bM

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

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

DA Ophobes i miljget og levende organismer, herunder i mennesker

DE Anreicherung in der Umwelt und in lebenden Organismen einschlieflich
Menschen

ET Akumuleerub keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas inimestes

EL Sucowpevetat oto meplaAlov kat og Luvtavoug opyaviopous,
oupnephapfavopévou Tou avdphnou

EN Accumulates in the environment and living organisms including in
humans

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

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

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

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

Lv Uzkrajas vide un dzivos organismos, tai skaita cilveka organisma

LT Kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

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

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

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

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

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

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

SK Akumuluje sa v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane ludi

SL Se kopic¢i v okolju in Zivih organizmih, tudi v ljudeh.

I Kertyy ympiristd6n ja eldviin elidihin, my6s ihmisiin

NY Ackumuleras i miljon och i levande organismer, inbegripet méanniskor.
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EUH 441 Jazyk

BG Harpymsa ce B 3HauMTeNHM KOMMYECTBA B OKOITHATA CPelia U B JKMBUTE
OpTaHMU3MM, BKITIOUMTEITHO B YOBEIUKISI OPraHN3bM

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

Cs Silné se hromadi v Zivotnim prostiedi a Zivych organismech véetné
¢loveka

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

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

ET Akumuleerub rohkelt keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas
inimestes

EL Suoowpeletal éviova oto meptfaAlov kat oe LovTavols opyaviopoug,
oupnepAapfavopévou tou avdphnou

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

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

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

HR U velikoj se mjeri nakuplja u okoliSu i Zivim organizmima, uklju¢ujuci
ljude

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

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

LT Gausiai kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

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

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

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

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

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

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

SK Vyrazne sa akumuluje v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane

Tudi
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EUH 441 Jazyk

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

FI Kertyy voimakkaasti ymparistoon ja eldviin eliéihin, myds ihmisiin

NY Ackumuleras kraftigt i miljon och i levande organismer, inbegripet
minniskor.

EUH 450 Jazyk

BG Mozxe f1a IpUUMHI TBITOTPAiHO 1 MNQY3HO 3aMbPCSIBAHE HA BOTHUTE PeCcypcH

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

CS Muze zpusobit dlouhodobé a diftizni znecisténi vodnich zdroji

DA Kan fordrsage langvarig og diffus forurening af vandressourcer

DE Kann lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von Wasserressourcen
verursachen

ET Voib pdhjustada veevarude pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mmnopei va mpokaléoer pakpoxpovia kat diayutn pouven vdatvev mopev

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

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

GA Substaint mharthanach ar féidir 1éi acmhainni uisce a thruaillit

HR Moze uzrokovati dugotrajno i rasprieno onecis¢enje vodnih resursa

IT Puo provocare la contaminazione duratura e diffusa delle risorse idriche

Lv Var izraisit ilgstosu un difazu tdens resursu kontaminaciju

LT Gali sukelti ilgalaike ir pasklidaja vandens istekliy tarsa

HU Tartés, difftiz szennyezést okozhat a vizkészletekben

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

NL Kan langdurige en diffuse verontreiniging van watervoorraden
veroorzaken

PL Moze powodowaé dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie zasob6w
wodnych

PT Pode causar uma contaminagio prolongada e difusa dos recursos hidricos

RO Poate cauza contaminarea difuza si de lungd duratd a resurselor de apa




31.3.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 93/37

EUH 450 Jazyk

SK Moze sposobit dlhotrvajiicu a difiznu kontamindciu vodnych zdrojov

SL Lahko povzroci dolgotrajno in razprseno kontaminacijo vodnih virov.

FI Voi aiheuttaa vesivarojen pitkdkestoista hajakuormitusta

N Linglivat imne som kan fororena vattenkallor

EUH 451 Jazyk

BG Mozke f1a IpUYKMHN 0COOEHO IBITOTPAITHO 1 IMY3HO 3aMbPCSBAHE Ha BOIHNTE
pecypen

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

CS Muze zpusobit velmi dlouhodobé a difdzni znedisténi vodnich zdroja

DA Kan fordrsage meget langvarig og diffus forurening af vandressourcer

DE Kann sehr lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von
Wasserressourcen verursachen

ET V6ib pdhjustada veevarude viga pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mropei va mpokadécel mOAU pakpoypovia kat diiyutr poAuven uddtvey
MOPLY

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

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

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

HR Moze uzrokovati vrlo dugotrajno i raspr§eno onecis¢enje vodnih resursa

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

Lv Var izraisit |oti ilgsto$u un diftzu Gdens resursu kontaminaciju

LT Gali sukelti labai ilgalaike ir pasklidaja vandens istekliy tarsg

HU Rendkivill tartés, difftiz szennyezést okozhat a vizkészletekben

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

NL Kan zeer langdurige en diffuse verontreiniging van watervoorraden
veroorzaken

PL Moze powodowacé bardzo dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie
zasobéw wodnych

PT Pode causar uma contaminacio muito prolongada e difusa dos recursos
hidricos
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EUH 451 Jazyk

RO Poate cauza contaminarea difuza si de foarte lunga duratd a resurselor de
apd

SK Moze sposobit velmi dlhotrvajiicu a difdznu kontamindciu vodnych
zdrojov

SL Lahko povzro¢i zelo dolgotrajno in razpr$eno kontaminacijo vodnih
virov.

FI Voi aiheuttaa vesivarojen erittdin pitkikestoista hajakuormitusta

NY Mycket ldnglivat amne som kan férorena vattenkallor*
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PRILOHA IV

V ¢asti 1 oddilu 1.1.2.1.1 piilohy VI nafizeni (ES) €. 12722008 se tabulka 1.1 méni takto:

1) za fadek tiidy nebezpecnosti ,Nebezpecnd pfi vdechnuti“ se vklddd novy fadek, ktery zni:

,Endokrinn{ disruptor pro lidské zdravi ED HH 1
ED HH 2%

2) zafadek tiidy nebezpecnosti ,Nebezpecny pro vodni prostiedi“ se vklddaji nové fadky, které znéjt:

,Endokrinni disruptor pro Zivotni prostied] ED ENV 1
ED ENV 2
Perzistentni, bioakumulativni a toxicky PBT
Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativn{ vPvB
Perzistentni, mobilni a toxicky PMT
Vysoce perzistentni a vysoce mobilni vPvM*
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