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A BIZOTTSAG (EU) 2023/707 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. december 19.)

az 1272/2008/EK rendeletnek az anyagok és keverékek veszélyességi osztilyai, valamint az anyagok
és keverékek osztilyozisira, cimkézésére és csomagolisira vonatkozé kritériumok tekintetében

s 7

térténd modositasiarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az anyagok és keverékek osztdlyozdsarél, cimkézésérdl és csomagoldsarél, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
irdnyelv médositdsardl és hatalyon kiviil helyezésérl, valamint az 1907/2006/EK rendelet médositdsardl szolo, 2008.
december 16-i 12722008 /EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 53. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletének 2-5. része harmonizdlt kritériumokat tartalmaz az anyagoknak,
keverékeknek és bizonyos arucikkeknek veszélyességi osztdlyokba és e veszélyességi osztilyok felosztdsaiba vald
besoroldsdra vonatkozdan, és rendelkezéseket dllapit meg e kritériumok teljesitésére, valamint a vonatkozd
cimkézési kovetelményekre vonatkozdan. Az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletének 3. része az egészségi
veszélyekre vonatkozé kritériumokat, az emlitett melléklet 4. része pedig a kornyezeti veszélyekre vonatkozd
kritériumokat tartalmazza.

(2) Az eurépai zold megéllapodas (3 célul tiizi ki az emberi egészség és a kornyezet jobb védelmét egy olyan ambiciézus
megkozelités részeként, amelynek célja az sszes forrdsbdl szarmazé szennyezés kezelése és a toxikus anyagoktdl
mentes kornyezet felé val6 elmozdulds.

(3)  ,A vegyi anyagokra vonatkozd fenntarthatésdgi stratégia a toxikus anyagoktdl mentes kornyezetért” () cimd
bizottsagi kozlemény kiemeli, hogy az Egészségiigyi Vilagszervezet dltal 2002-ben megéllapitott fogalommeg-
hatdrozés (*) alapjan, valamint a novényvédd szerek (°) és a biocid termékek () tekintetében mdr kidolgozott
kritériumok alapjan jogilag kotelez§ ereji veszélyazonositdsra van szitkség az endokrin kdrosité anyagok
tekintetében, és azt valamennyi unids jogszabdlyra alkalmazni kell. Az emlitett kozlemény arra is rimutat, hogy a
kornyezeti toxicitds, a perzisztencia, a mobilitds és a bioakkumuldcié teljeskorti kezelése érdekében
az 1272/2008/EK rendeletet 1j veszélyességi osztalyokkal és kritériumokkal kell kiegésziteni.

(4) A Bizottsdg hatdsvizsgalatot végzett az 1272/2008/EK rendelet 1ij veszélyességi osztalyokkal és kritériumokkal valo
kiegészitésérdl, amely nyilvdnos konzultdciét és az érdekelt felekkel folytatott konzultdciét is magdban foglalt. A
Bizottsdg konzultdlt tovabbd az Eurdpai Vegyianyag-igynokség perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd vegyi
anyagokkal foglalkoz6 szakértdi csoportjdval, a REACH- és a CLP-rendelet szerinti illetékes hatésdgok (CARACAL)
szakért6i csoportjaval, valamint annak az endokrin kdrosit anyagokkal foglalkozé alcsoportjival az anyagok és
keverékek Uj veszélyességi osztalyairdl, tovabba osztilyozdsi és cimkézési kritériumairdl, és figyelembe vette azok
tudomdnyos tandcsait.

() HLL 353.,2008.12.31,, 1. 0.

() A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tandcsnak, a Tandcsnak, az Eur6pai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak
és a Régidk Bizottsiganak — Az eurdpai zold megdllapodds (COM(2019) 640 final, 2019. december 11.)

() A vegyi anyagokra vonatkozé fenntarthatdsagi stratégia, COM(2020) 667 final.

(*) WHO/IPCS (Egészségiigyi Vildgszervezet/Nemzetkozi Kémiai Biztonsdgi Program), 2002. Global assessment on the state of the science
of endocrine disruptors (Az endokrin rendszert kdrosité vegyi anyagok tudomdnydnak helyzete - globdlis
értékelés) (WHO/PCS/EDC[02.2), https:[[apps.who.int/iris bitstream/handle/10665/67357 [WHO_PCS_EDC_02.2.pdf.

() A Bizottsig (EU) 2018/605 rendelete (2018. dprilis 19.) az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének az endokrin kdrosit6
tulajdonsdgok meghatdrozdsdra szolgdlé tudomdnyos kritériumok megéllapitdsa tekintetében torténé modositasrdl (HL L 101.,
2018.4.20., 33. 0.).

() A Bizottsig (EU) 2017/2100 felhatalmazdson alapul6é rendelete (2017. szeptember 4.) az endokrin kérosité tulajdonsdgok
meghatdrozdsdra szolgdlé tudomdnyos kritériumoknak az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténd
megallapitdsarol (HL L 301.,2017.11.17., 1. 0.)
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(5) Az anyagok endokrin kdrosité tulajdonsdgaik miatt kiilonds aggodalomra okot adé anyagként torténd azonositasa,
valamint az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') szerinti PBT (perzisztens, bioakkumulativ,
mérgez8), vPvB (nagyon perzisztens, nagyon bioakkumulativ), PMT (perzisztens, mobilis, mérgezd) és vPvM
(nagyon perzisztens, nagyon mobil) anyagként torténd azonositdsa sordn szerzett tapasztalatok és megnovekedett
tudomadnyos ismeretek alapjdn az 1272/2008/EK rendeletet 1j veszélyességi osztlyok és kritériumok bevezetésével
a miiszaki és tudomdnyos fejl6déshez kell igazitani. Azoknak a tudomdnyos kritériumoknak, amelyek alapjin az
emlitett veszélyességi osztlyokba val6 besoroldshoz rendelkezésre all6 bizonyitékokat értékelni kell, a tudomény
jelenlegi allasat kell titkrozniiik.

(6) Az endokrin karositd tulajdonsagokkal rendelkez8 anyagok és keverékek aggodalomra adnak okot a népegészségiigy
és a kornyezet szempontjdb6l. Bizonyitdst nyert, hogy az endokrin rendszer kdrosoddsa rendellenességekhez
vezethet az emberekben, tobbek kozott sziiletési, fejlédési, reprodukcids vagy idegrendszeri fejlédési rendellenes-
ségekhez, rdkhoz, cukorbetegséghez és elhizdshoz, és hogy e rendellenességek incidencidja mind a gyermekek, mind
a felndttek korében magas és egyre novekvd. Azt is kimutattdk, hogy az endokrin karosit6 tulajdonsdgoknak az
allatpopuldci6kra nézve is negativ hatdsai lehetnek.

(7) A tapasztalatok azt mutatjak, hogy a PBT vagy vPvB tulajdonsdgokkal rendelkezd anyagok és keverékek kiilonos
aggodalomra adnak okot. Nem bomlanak le konnyen a kornyezetben, és hajlamosak felhalmozddni az él§
szervezetekben a tdpldlékhdlozat egészében. Ezen anyagok kornyezetben valé felhalmozdddsit nehéz
visszaforditani, mivel alacsonyabb kibocsatds esetén sem csokkenthet egyszertien kornyezeti koncentracidjuk, és e
felhalmozddds hatdsai hosszt tdvon nehezen jelezhetdk el6re. Ezenkiviil egyes, nagy tdvolsdgra szallitott PBT és
vPvB anyagok potencidlisan szennyezhetik a tdvoli érintetlen teriileteket. Amint ezek az anyagok kijutnak a
kornyezetbe, az expozicié nehezen visszafordithatd, ami az dllatok és az emberek kumulativ expoziciéjdhoz vezet a
kornyezetben.

(8) A PMT és vPvM anyagok aggodalomra adnak okot, mivel magas perzisztencidjuk, valamint az alacsony adszorpcids
potencidljukbdl eredd erds mobilitdisuk miatt beléphetnek a vizkorforgdsba, beleértve az ivdvizet is, és nagy
tdvolsagra is elterjedhetnek. Szamos PMT- és vPvM-anyagot csak részben tdvolitanak el a szennyvizkezelés sordn, és
akdr az ivovizkezeld létesitmények legfejlettebb tisztitdsi folyamatain is dtjuthatnak. Az ilyen részleges eltdvolitds az
4j kibocsatasokkal egyiitt azt jelenti, hogy e PMT és vPvM anyagok koncentrécidja id6vel ng a kornyezetben. Amint
a PMT- és vPvM-anyagok kijutnak a kornyezetbe, az expozicié nehezen visszafordithat6, ami az dllatok és az
emberek kumulativ expozicidjahoz vezet a kornyezetben. Az ilyen expozicié hatdsai hosszi tdvon kiszdmitha-
tatlanok.

(9)  Tekintettel az emberi egészséget és a kornyezetet veszélyeztet§ endokrin kdrosité anyagok, valamint a PBT, vPvB,
PMT és vPvM anyagok és keverékek azonositdsa sordn szerzett tudomdnyos ismeretek és tapasztalatok
gyarapoddsdra, helyénval6 ezen anyagokra és keverékekre veszélyességi osztdlyokat, cimkézési kovetelményeket és
az azonositdsukra szolgdlé, ezeknek megfelel6 tudomdnyos kritériumokat bevezetni.

(10) Az endokrin kérosité tulajdonsigokra vonatkozd bizonyitékok szintje eltérd tudomdnyos erével birhat. Ezért
helyénval6 az endokrin kérosité anyagok két kategéridjanak létrehozdsa: mind az emberi egészségre, mind a
kornyezetre hat6, ismert vagy vélelmezett endokrin kdrosité anyagok (1. kategdria) és feltételezett endokrin karosit6
anyagok (2. kategéria).

(11) Az endokrin kdrosit6 anyagokra vonatkozé kritériumok alkalmazdsara vonatkoz6 irdinymutatds kidolgozdsa sordn
az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség felhaszndlhatja a novényvédd szerekre és a biocid termékekre vonatkozd
jogszabalyok végrehajtdsa sordn szerzett tapasztalatokat és egyéb tudomanyos indokldsokat annak érdekében, hogy
olyan irdnymutatdsokat adjon, amelyek egyértelmvé teszik, hogy melyek azok az emberi egészségre és a
kornyezetre nézve kronikus kovetkezményekkel nem jard hatdsok, amelyek a ,kéros hatds” fogalman kiviil esnek.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztrdlasarol, értékelésérdl,

engedélyezésérdl és korldtozdsarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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(12) A PBT és vPvB anyagok és keverékek lényegi tulajdonsdgai hasonldak, de a toxicitdsi kritérium tekintetében
jelentdsen eltérnek egymdstol. Ezért helyénval6 egy 1j, felosztott veszélyességi osztdlyt 1étrehozni, ugyanakkor
kozos szabdlyokat kell megdllapitani a perzisztencidval és a bioakkumuldcidval kapcsolatos 1ényegi tulajdonsdgok
tudomdanyos értékelésére vonatkozdan.

(13) A PMT és vPvM anyagok és keverékek 1ényegi tulajdonsdgai hasonléak, de a toxicitdsi kritérium tekintetében
jelentGsen eltérnek egymadstdl. Ezért helyénvald egy 4j, felosztott veszélyességi osztalyt létrehozni, ugyanakkor
kozos szabalyokat kell megallapitani a perzisztencidval és a mobilitdssal kapcsolatos lényegi tulajdonsigok
tudomadnyos értékelésére vonatkozdan.

(14) Annak érdekében, hogy az anyagokat és keverékeket — fiiggetleniil attdl, hogy azokat az 1907/2006/EK rendelet
alapjdn regisztraltak-e vagy sem — PBT-ként és vPvB-ként megfelelGen lehessen besorolni, az 1907/2006/EK rendelet
XIII. mellékletének 1. szakaszdban meghatirozott, a PBT és vPvB anyagok azonositdsira szolgdlé meglévd
kritériumokat bele kell foglalni az 1272/2008/EK rendeletbe. E tekintetben a PBT és vPvB veszélyességi
kategéridknak az 1272/2008/EK rendeletbe torténd esetleges bevezetése nem lenne megfeleld, tekintettel azoknak a
PBT és vPvB kritériumoknak a teljesitéséhez sziikséges bizonyitékok magas tudomdnyos erejére, amelyek
az 1907/2006 rendelet XIII. mellékletében eddig meghatdrozottakat titkrozik. Ezenkiviil az emlitett mellékletben
meghatdrozott elGvizsgdlati informdci6k, amelyeket a P, vP, B, vB és T tulajdonsdgok elvizsgélata sordn figyelembe
kell venni, a veszélyazonositastdl és az osztilyba soroldstdl eltérd célt szolgdlnak. Emellett az elGvizsgélati
informdcidkon alapul6 tovabbi veszélyességi kategéridk kritériumainak kidolgozasa tilosztilyozashoz és a meglévd
kornyezetvédelmi osztilyozdssal valé jelentSs tfedésekhez vezetne. Ezért a PBT és vPvB tekintetében nem lenne
helyénval6 tovabbi veszélyességi kategéridkat bevezetni az 1272/2008/EK rendeletbe.

(15) Az M/vM osztélyozasi kritériumai kilonésen a log K, (talaj adszorpcids egyiitthatd) értékére vonatkoznak. A K-
érték a szerves szén-viz megoszlasi hanyados, amely az anyag azon képességét titkrozi, hogy a szilard kornyezeti
elemek, példaul a talaj, az iszap és az iiledék szerves frakcidjan adszorbedljon, ezért forditottan ardnylik az anyagok
talajvizbe jutdsi potencidljdhoz. Ezért helyénvalé a mobilitdsi kritériumot egy anyag log K,-értéke alapjdn értékelni:
az alacsony K, magas mobilitdst jelent.

(16) Az Gj veszélyességi osztilyok elGirdsa ezen osztdlyoknak az elnevezésiikkel, a vonatkozé figyelmeztet§ mondatokkal
és a veszélyességi kategoridk kodjaival egyiitt torténd bevezetését vonja maga utdn. Ezért ezeket a veszélyességi
osztalyokat, figyelmezteté mondatokat és kategériakodokat fel kell venni az 1272/2008/EK rendelet I, III. és VL.
mellékletébe. Indokolt lenne olyan ,EUH-mondatok” — (EU figyelmeztet6 mondatok) — felvétele, amelyek
,2H-mondatként” (,f6” figyelmeztet6 mondatként) keriilnének bevezetésre.

(17) A piktogramok a veszélyre vonatkozé informdci6k kozlésének alapvet§ eszkozei. Az 1j veszélyességi osztdlyok
ENSZ-GHS-ben val6 elfogaddsit kovetGen, a hozzdjuk tartozé veszélyességi informdcidkat az emlitett
piktogramokkal ki kell egésziteni annak érdekében, hogy ne okozzanak zavart a jelenlegi veszélyekre vonatkoz,
meglévé piktogramok hasznalatdval kapcsolatban. Amennyiben az emlitett Gj veszélyességi osztilyokhoz Gjonnan
létrehozott piktogramok keriilnek hozzdaddsra, azokat el§szor az ENSZ-GHS-ben kell elfogadni annak érdekében,
hogy az ENSZ-GHS tagjaira kiterjed8en alkalmazhatdk legyenek.

(18) Annak biztositdsa érdekében, hogy az anyagok és keverékek szillitoinak legyen idejikk alkalmazkodni az dj
osztdlyozdsi és cimkézési kovetelményekhez, az anyagok és keverékek e rendelet szerinti osztdlyozdsira és
cimkézésére vonatkozd kotelezettség késleltetett alkalmazdsira vonatkozé rendelkezéseket kell felvenni
az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletébe. Az emlitett mellékletben rendelkezni kell tovdbbd arrdl is, hogy az
anyagok és keverékek szallitdira hdruld tovébbi terhek elkeriilése érdekében az emlitett halasztdsi idszak vége el6tt
madr forgalomba hozott anyagok és keverékek tovabbra is forgalomban maradhassanak anélkiil, hogy azokat e
rendeletnek megfelelGen kellene osztélyozni és cimkézni.

(19) Az 1272/2008/EK rendeletben meghatdrozott dtmeneti rendelkezésekkel 6sszhangban, amelyek lehet6vé teszik az
Uj rendelkezések korabbi szakaszban, onkéntes alapon torténd alkalmazdsat, a szallitok szamadra lehet6vé kell tenni,
hogy az 1j osztdlyozdsi és cimkézési rendelkezéseket az anyagok és keverékek e rendelet szerinti osztdlyozdsdra és
cimkézésére vonatkozd kotelezettségek alkalmazdsdnak kezdénapja el6tt alkalmazzak.

(20) Az 1272/2008/EK rendeletet ezért ennek megfelelen mddositani kell,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1272/2008/EK rendelet a kovetkez8képpen médosul:

1. Az L. melléklet e rendelet I. mellékletének megfelelGen médosul;
2. AIL melléklet e rendelet II. mellékletének megfelelen médosul;
3. ATIL melléklet e rendelet I1I. mellékletének megfeleléen médosul;
4

. AVI melléklet e rendelet IV. mellékletének megfelelGen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. december 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

Az 1272/2008/EK rendelet 1. melléklete a kovetkezS8képpen médosul:

1. a 3.rész a kovetkezd 3.11. szakasszal egésziil ki

,3.11. Az emberi egészséget veszélyeztet§ endokrin zavarok
3.11.1. Fogalommeghatdrozdsok és dltaldnos szempontok
3.11.1.1. Fogalommeghatdrozdsok

A 3.11. szakasz alkalmazdsdban:

a) »endokrin kdrosité anyag« olyan anyag vagy keverék, amely megvéltoztatja az endokrin rendszer
egy vagy tobb funkcidjit, és kovetkezésképpen karos hatdsokat okoz egy ép szervezetben, annak
utbdaiban, populdci6iban vagy alpopuldcidiban;

b) »endokrin zavar« az endokrin rendszer egy vagy tobb funkcidjanak az endokrin kdrosité anyag dltal
okozott megvéltozasa;

¢) »endokrin hatdsméd« az endokrin rendszerrel val6 olyan kolcsonhatds, amely az adott rendszer,
célszervek vagy célszovetek reakcidjt vélthatja ki, és amely dltal az anyag vagy a keverék az
endokrin rendszer egy vagy tobb funkcibjat potencidlisan megvaltoztathatja;

d) »kdros hatds« véltozds valamely szervezet, rendszer, populaci6 vagy alpopuldcié morfoldgidjaban,
fiziologidjdban, novekedésében, fejlédésében, reprodukcidjiban vagy élettartamdban, amelynek
kovetkeztében annak kdrt szenved valamely funkciondlis képessége vagy a stressz
megnovekedésének kompenzéldsara valé képessége, vagy nd a mds hatdsokra val6 érzékenysége;

e) »bioldgiailag valdszindsithetS kapcsolat«: egy endokrin hatdsmadd és egy karos hatds kozott bioldgiai
folyamatok alapjin fenndll6 korreldcid, amennyiben a korreldcié 6sszhangban van a meglévd
tudomdnyos ismeretekkel.

3.11.1.2. Altaldnos szempontok

3.11.1.2.1. A 3.11.1. tdblazat szerinti bizonyiték alapjin az emberi egészséget veszélyeztet§ endokrin kdrosit6
anyagokra vonatkozd kritériumoknak megfelel6 anyagokat és keverékeket emberi egészséget
veszélyeztetd ismert, vélelmezett vagy feltételezett endokrin kdrosité anyagnak kell tekinteni, kivéve, ha
meggy6z6 bizonyiték all rendelkezésre arra vonatkozoéan, hogy a kdros hatdsok az emberre nézve nem
relevdnsak.

3.11.1.2.2. Az anyagoknak az e melléklet mds szakaszaival 6sszhangban torténé besoroldsakor figyelembe veendd
bizonyitékok felhaszndlhatok az emberi egészséget veszélyeztet§ endokrin kdrosit6 anyagként torténd
besorolashoz is, amennyiben teljesiilnek az e szakaszban el8irt kritériumok.

3.11.2. Az anyagok osztdlyozdsi kritériumai
3.11.2.1. Veszélyességi kategoridk

Az emberi egészséget veszélyeztet§ endokrin kdrosité anyag szerinti besorolds céljdbdl az anyagokat két
kategéria egyikébe kell sorolni.
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3.11.1. tdbldzat

Az emberi egészséget veszélyeztet§ endokrin kdrosit6 anyagokra vonatkozé veszélyességi kategéridk

Kategéridk Kritériumok
1. KATEGORIA Az emberi egészséget veszélyeztetd, ismert vagy vélelmezett

endokrin kérosité anyagok

Az 1. kateg6ridba val6 besoroldsnak altalaban legalabb a
kovetkezdk egyikére vonatkozd bizonyitékon kell alapulnia:

a) emberekre vonatkozé adatok;

b) éllatokra vonatkozo adatok;

c) az a) vagy b) pontban szerepl§ adatokkal egyenértéki
elérejelzési  kapacitdssal —rendelkez6, nem éllatokra
vonatkozé adatok.

Ezeknek az adatoknak bizonyitaniuk kell, hogy az anyag

megfelel az Gsszes aldbbi kritériumnak:

a) endokrin hatdsmdd;

b) karos hatds egy ép szervezetben vagy annak utddaiban vagy
a kovetkezd generdciokban;

) biolégiailag valészintisithet6 kapcsolat az endokrin
hatdsmad és a kdros hatds kozott.

Ha azonban olyan informacié éll rendelkezésre, amely komoly
kétséget ébreszt az emberi szervezetre gyakorolt kdros hatdsok
relevancidja tekintetében, helyesebb lehet a 2. kategéridba val6
besorolds.

2. KATEGORIA Az emberi egészséget veszélyeztetd, feltételezett endokrin
kérosité anyagok

Az anyagot a 2. kategéridba kell besorolni, ha az aldbbi
kritériumok mindegyike teljesiil:

a) bizonyiték all rendelkezésre:
i. valamilyen endokrin hatdsm6drdl; valamint
ii. kdros hatdsrol egy ép szervezetben vagy annak utédaiban

vagy a kovetkezd generdciokban;

b) az a) pontban emlitett bizonyiték nem elég meggy6z6
ahhoz, hogy az anyagot az 1. kategéridba soroljak;

¢) bizonyiték dll rendelkezésre arrdl, hogy az endokrin
hatdisméd és a kdros hatds kozott  bioldgiailag
valészindsithetS kapcsolat 4ll fenn.

Amennyiben meggy8z6 bizonyiték all rendelkezésre arrdl, hogy a kdros hatdsok az emberre nézve nem
relevdnsak, az anyag nem tekinthetd az emberi egészséget veszélyeztet§ endokrin karosité anyagnak.

3.11.2.2. Az osztdlyozds alapja

3.11.2.2.1. Az osztilyozést a fent vazolt kritériumok, valamint a bizonyitékok egyes kritériumok szerinti stilydnak
mérlegelésével (ldsd a 3.11.2.3. szakaszt) és a bizonyitékok teljeskorti mérlegelésével (ldsd az 1.1.1.
szakaszt) torténé meghatdrozds alapjan kell végezni. Az emberi egészséget veszélyeztet§ endokrin
kérosité anyagként val6 besoroldst olyan anyagok esetében kell alkalmazni, amelyek endokrin kérosité
hatdst okoznak vagy okozhatnak az emberekben.

3.11.2.2.2. A csupdn mds toxikus hatdsok nem specifikus kovetkezményeként jelentkezd kdros hatdsok az anyag
emberi egészséget veszélyeztetS endokrin kdrosit anyagként torténd azonositdsa soran nem veheték
figyelembe.
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3.11.2.3. A bizonyitékok stilydnak mérlegelése és szakértdi megitélés
3.11.2.3.1. Az emberi egészséget veszélyeztet§ endokrin kdrosité anyagként torténd besorolds a bizonyitékok

teljeskori mérlegelésével torténs meghatdrozds szakértéi megitéléssel aldtdmasztott értékelése alapjan
torténik (ldsd az 1.1.1. szakaszt). Ez azt jelenti, hogy egyiittesen kell figyelembe venni az emberi
egészséget veszélyeztet§ endokrin zavarra utal6 Gsszes rendelkezésre all6 informdciot, mint példaul:

a) az emberek vagy dllatok esetében kdros hatdsokat, endokrin hatdsmddot vagy bioldgiailag
val6szindsithetd kapcsolatot el6rejelz8 in vivo vagy egyéb vizsgdlatok (pl. in vitro, in silico
vizsgalatok);

b) analdg anyagokbodl a molekulaszerkezet és a bioldgiai hatds kozotti osszefiiggés alapjan szdrmazé
adatok;

¢) a vizsgdlt anyaggal kémiailag rokon anyagok értékelését szintén elvégezhetik (csoportositds,
kereszthivatkozds), kiilonosen akkor, ha kevés az anyagra vonatkozé informacio;

d) béarmely tovabbi relevans és tudomédnyosan elfogadhaté adat.

3.11.2.3.2. A bizonyitékok sulyanak mérlegelésével torténs meghatdrozds és a szakértdi megitélés alkalmazdsa
sordn a 3.11.2.3.1. szakaszban emlitett tudomdanyos bizonyitékok értékelésekor kiilonosen a kovetkezd
tényezdket kell figyelembe venni:

a) a pozitiv és a negativ eredmények egyiittesen;

b) a vizsgdlati médszernek a kdros hatdsok és az endokrin hatdsmod értékelése szempontjdbdl vett
relevancidja;

¢) az adatok mindsége és kovetkezetessége, figyelemmel az eredmények mintdzatdra és a vizsgélatokon
beliili, az azonos mddszerrel végrehajtott vizsgalatok kozotti és a kiilonbozé vizsgalt fajok kozotti
koherencidjdra;

d) az expozicids dtra vonatkoz6, valamint toxikokinetikai és anyagcsere-vizsgalatok;

¢) a hatdrdozis (koncentracid) fogalma, valamint a maximalis ajanlott dézisokra (koncentracidkra) és a
tilzott toxicitds zavard hatdsaira vonatkozé nemzetkozi irdinymutatsok;

3.11.2.3.3. A bizonyitékok stlydnak mérlegelésével torténd meghatdrozds sordn az endokrin hatdsmaod és a kdros
hatdsok kozotti kapcesolatot a bioldgiai valoszertiség alapjan kell megéllapitani, amelyet a rendelkezésre
all6 tudomdnyos ismeretek fényében kell meghatdrozni. A bioldgiailag valészindsithet kapcsolatot
nem sziikséges anyagspecifikus adatokkal kimutatni.

3.11.2.3.4. A bizonyitékok siilydnak mérlegelésével torténd meghatdrozds sordn az anyag emberi egészséget
veszélyeztet§ endokrin kdrosité anyagként vald, a 3.11. szakasz szerinti besoroldsdnak értékelésekor
figyelembe kell venni azokat a bizonyitékokat is, amelyeket egy anyagnak a 4.2. szakasz szerinti, a
kornyezetet veszélyeztetd endokrin kdrosité anyagként valé besoroldsakor kell figyelembe venni.

3.11.2.4.  Idobeli hatdly

Legkés6bb 2025. mdjus 1-t6l az anyagokat a 3.11.2.1-3.11.2.3. szakaszban meghatdrozott
kritériumok szerint kell osztdlyozni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2026.
november 1-ig nem kell a 3.11.2.1-3.11.2.3. szakaszban meghatdrozott kritériumoknak megfelelGen

osztalyozni.
3.11.3. A keverékek osztdlyozdsi kritériumai
3.11.3.1. Olyan keverékek osztdlyozdsa, amelyek esetében valamennyi osszetevdre vagy csak a keverék egyes dsszetevdire

vonatkozdan dlinak rendelkezésre adatok

3.11.3.1.1. A keveréket az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin kdrositoként kell besorolni, ha legalibb egy
osszetevGjét az emberi egészséget veszélyeztetd 1. vagy 2. kategdridjii endokrin kdrositoként soroltdk
be, amely Gsszetevs az 1. kategoridra és a 2. kategdridra vonatkozéan a 3.11.2. tébldzatban ismertetett

megfeleld altalanos koncentracié-hatdrértékben vagy afelett van jelen.
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3.11.2. tdbldzat

Keverékek emberi egészséget veszélyeztet§ endokrin kdrositoként besorolt osszetevéinek azon dltalinos
koncentrici6-hatirértéke, amely alapjin a keveréket be kell sorolni

A keveréket az aldbbiak szerint kell az dltalinos koncentrdcié-hatdrértékek alapjin
besorolni:
Az Osszetevs besoroldsa: 1. kategéridba tartozd, az emberi 2. kategéridba tartozo, az emberi
egészséget veszélyeztet endokrin egészséget veszélyeztet§ endokrin
kdrosité anyagok kérosit6 anyagok

1. kategéridba tartozo, az emberi >0,1%
egészséget veszélyeztet§ endokrin
kérosité anyagok
2. kategéridba tartozo, az emberi >1%
egészséget veszélyeztetS endokrin [1. megjegyzés]
kérosité anyagok

Megjegyzés: Az e tdblizatban szerepl§ koncentrdcié-hatdrértékek szilird anyagokra és folyadékokra
(tomegszazalék), valamint gazokra (térfogatszazalék) vonatkoznak.

1. megjegyzés: Ha az emberi egészséget veszélyeztet§ 2. kategdridji endokrin karositd anyag van jelen osszetevként a
keverékben 0,1 %-os vagy anndl nagyobb koncentrdcidban, akkor kérésre a keverékre vonatkozdan
biztonsagi adatlapot kell rendelkezésre bocsatani.

3.11.3.2. Olyan keverékek osztdlyozdsa, amelyek esetében a teljes keverékre vonatkozdan rendelkezésre dlinak adatok
3.11.3.2.1. A keverékek besoroldsinak a keverék egyes oOsszetevdire vonatkozdan rendelkezésre dllo vizsgalati

adatokon kell alapulnia, az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin kdrosité anyagként besorolt
osszetevBkre vonatkozd koncentraci6s hatdrértékek felhaszndldsdval. Eseti alapon a keverék egészére
vonatkozé vizsgdlati adatokat fel lehet haszndlni besorolds céljdb6l, ha olyan, az emberi egészséget
veszélyeztet§ endokrin zavarokat tandsitanak, amelyeket az egyedi dsszetev6kon alapulé értékelésbél
nem dllapitottak meg. Ilyen esetben a keverékre mint egészre vonatkozé vizsgélati eredményeknek
bizonyitottan meggy6z4 erejlieknek kell lenniiik, figyelembe véve a dézist (koncentraciot) és az olyan
tényezdket, mint az idGtartam, a megfigyelések, és a vizsgdlati rendszerek érzékenységi és statisztikai
elemzése. A besoroldst aldtdmaszté megfelel§ dokumentdciét meg kell rizni, és kérésre rendelkezésre
kell bocsdtani.

3.11.3.3. Olyan keverékek osztdlyozdsa, amelyek esetében nem dllnak rendelkezésre adatok a teljes keverékre vonatkozdan:
interpoldcids elvek

3.11.3.3.1. Ha a keveréket magdt nem vizsgdltdk meg az emberi egészséget veszélyeztet§ endokrin zavarok
meghatarozasa érdekében, de (a 3.11.3.2.1. szakasznak megfelelGen) elegend§ adat dll rendelkezésre az
egyes Osszetevékre és a hasonld vizsgdlt keverékekre vonatkozdan ahhoz, hogy az megfeleléen
jellemezze a keverék veszélyeit, akkor ezeket az adatokat kell felhaszndlni az 1.1.3. szakaszban
megdllapitott, alkalmazand¢ interpoldcios elvekkel osszhangban.

3.11.3.4.  Idobeli hatdly

Legkésébb 2026. majus 1-t6l a keverékeket a 3.11.3.1., a 3.11.3.2. és a 3.11.3.3. szakaszban
meghatarozott kritériumok szerint kell besorolni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2028. mdjus 1-ig
nem kell a 3.11.3.1., a 3.11.3.2. és a 3.11.3.3. szakaszban meghatdrozott kritériumoknak megfelelGen

osztalyozni.
3.11.4. Tdjékoztatds a veszélyrél
3.11.4.1. Az ebbe a veszélyességi osztilyba (Az emberi egészséget veszélyeztet§ endokrin zavarok) val6 besorolds

kritériumainak megfelel§ anyagokndl és keverékeknél a 3.11.3. tabldzat szerinti cimkeelemeket kell
hasznalni.
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3.11.3. tdbldzat

Az emberi egészséget veszélyeztetG endokrin zavarokra vonatkozé cimkeelemek

Osztalyozds 1. kategéria 2. kategéria
Szimboélum/piktogram
Figyelmeztetés Veszély Figyelem
Figyelmeztet6 mondat EUH380: Endokrin kdrosité hatdsti | EUH381: FeltételezhetGen endokrin
lehet az embereknél zavart okozhat az embereknél
Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P201 P201
MegelGzés P202 P202
P263 P263
P280 P280
Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P308 + P313 P308 + P313
Elhérito intézkedések
Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P405 P405
Tarolds
Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P501 P501
Elhelyezés hulladékként

3.11.4.2. 1d6beli hatdly anyagok esetében
Legkésébb 2025. mdjus 1-t6l az anyagokat a 3.11.4.1. szakaszban foglaltak szerint kell cimkézni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2026.
november 1-ig nem kell a 3.11.4.1. szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

3.11.4.3. Idébeli hatdly keverékek esetében
Legkés6bb 2026. majus 1-t8l a keverékeket a 3.11.4.1. szakaszban foglaltak szerint kell cimkézni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2028. mdjus 1-ig
nem kell a 3.11.4.1. szakaszban foglaltak szerint cimkézni.”

2. A 4.1ész a kovetkezs 4.2., 4.3. és 4.4. szakaszokkal egészil ki:

4.2 A kornyezetet veszélyeztetd endokrin zavarok
4.2.1. Fogalommeghatdrozdsok és dltaldnos szempontok
4.2.1.1. Fogalommeghatdrozdsok

A 4.2. szakasz alkalmazdsdban:

a) »endokrin kdrosité anyag« olyan anyag vagy keverék, amely megvéltoztatja az endokrin rendszer
egy vagy tobb funkcidjit, és kovetkezésképpen karos hatdsokat okoz egy ép szervezetben, annak
utédaiban, populdci6iban vagy alpopuldcidiban;

b) »endokrin zavar« az endokrin rendszer egy vagy t6bb funkcidjanak az endokrin kdrosité anyag dltal
okozott megvéltozasa;

¢) »endokrin hatdsméd« az endokrin rendszerrel valé olyan kolcsonhatds, amely az adott rendszer,
célszervek vagy célszovetek reakcidjat valthatja ki, és amely dltal az anyag vagy a keverék az
endokrin rendszer egy vagy t6bb funkci6jat potencidlisan megvaltoztathatja;
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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) »kdros hatds« véltozds valamely szervezet, rendszer, populaci6 vagy alpopuldcié morfoldgidjaban,
fiziologidjaban, novekedésében, fejlédésében, reprodukcidjdban vagy élettartamdban, amelynek

kovetkeztében annak kdrt

szenved valamely funkciondlis képessége vagy a stressz

megnovekedésének kompenzaldsdra vald képessége, vagy n6 a mds hatdsokra valé érzékenysége;

e) »bioldgiailag valdszindsithetS kapcsolat«: egy endokrin hatdsmadd és egy karos hatds kozott bioldgiai
folyamatok alapjin fenndllé korreldcié, amennyiben a korreldcié 6sszhangban van a meglévd

tudomadnyos ismeretekkel.

Altaldnos szempontok

A 4.2.1. téblazat szerinti bizonyiték alapjin a kornyezetet veszélyeztetS endokrin kdrosité anyagokra
vonatkozé kritériumoknak megfelel6 anyagokat és keverékeket kornyezetet veszélyeztetS ismert,
vélelmezett vagy feltételezett endokrin kdrositd anyagnak kell tekinteni, kivéve, ha meggy6z6
bizonyiték 4ll rendelkezésre arra vonatkozéan, hogy az azonositott kdros hatdsok a populdcidk vagy

alpopuldciok szintjén nem relevansak.

Az anyagoknak az e melléklet mas szakaszaival 6sszhangban torténd besoroldsakor figyelembe veendd
bizonyitékok felhaszndlhaték a kornyezetet veszélyeztet§ endokrin kdrosité anyagként torténd

e

besoroldshoz is, amennyiben teljesiilnek az e szakaszban el6irt kritériumok.

Az anyagok osztdlyozdsi kritériumai

Veszélyességi kategdridk

A kornyezetet veszélyeztet§ endokrin zavarok szerinti besorolds céljdbdl az anyagokat két kategéria

egyikébe kell sorolni.

4.2.1. tdbldzat

A kornyezetet veszélyeztetd endokrin kirosit6 anyagokra vonatkozo veszélyességi kategoridk

Kategéridk

Kritériumok

1. KATEGORIA

A kornyezetet veszélyezetetd, ismert vagy vélelmezett endokrin
kérosité anyagok

Az 1. kategéridba val6 besoroldsnak altalaban legalabb a
kovetkezSk egyikére vonatkozoé bizonyitékon kell alapulnia:

a) allatokra vonatkozo adatok;

b) az a) pontban szerepl§ adatokkal egyenértékii el8rejelzési
kapacitdssal rendelkezd, nem allatokra vonatkoz6 adatok.

Ezeknek az adatoknak bizonyitaniuk kell, hogy az anyag megfelel
az oOsszes aldbbi kritériumnak:

a) endokrin hatdsmad;

b) karos hatds egy ép szervezetben vagy annak utddaiban vagy a
kovetkezd generdciokban;

) biolbgiailag valdszintisithetd kapcsolat az endokrin hatdsmod
és a kdros hatds kozott.

Ha azonban olyan informdcié all rendelkezésre, amely komoly
kétséget ébreszt az azonositott, populci6 vagy alpopuldcié
szintjén kdros hatdsok relevancidja tekintetében, helyesebb lehet
a 2. kategéridba val6 besorolds.
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4.2.2.2.

4.2.2.2.1.

4.2.2.2.2.

4.2.2.3.

4.2.2.3.1.

4.2.2.3.2.

2. KATEGORIA A kornyezetet feltehetSen veszélyezetetd endokrin kérositd
anyagok

Az anyagot a 2. kategériaba kell besorolni, ha az aldbbi
kritériumok mindegyike teljesiil:

a) bizonyiték 4ll rendelkezésre:
i. valamilyen endokrin hatdsmédrdl; valamint

il. kdros hatdsrdl egy ép szervezetben vagy annak utddaiban
vagy a kovetkez generdcidkban;

b) az a) pontban emlitett bizonyiték nem elég meggy6z6 ahhoz,
hogy az anyagot az 1. kategéridba soroljdk;

¢) bizonyiték all rendelkezésre arrél, hogy az endokrin hatdsmaéd
és a kdros hatds kozott bioldgiailag valészindsithetd kapcsolat
all fenn.

Amennyiben meggy6z6 bizonyiték all rendelkezésre arrdl, hogy az azonositott kdros hatdsok a populacié
vagy alpopuldcié szintjén nem relevdnsak, az anyag nem tekintendd kornyezetet veszélyeztet§ endokrin
kérosit6 anyagnak.

Az osztdlyozds alapja

Az osztilyozdst a fent vdzolt megfelel kritériumok, valamint a bizonyitékok egyes kritériumok szerinti
stlydnak mérlegelésével (lasd a 4.2.2.3. szakaszt) és a bizonyitékok teljeskorti mérlegelésével (ldsd az
1.1.1. szakaszt) torténd meghatdrozds alapjan kell végezni. A kornyezetet veszélyeztetS endokrin
kérosité anyagként vald besoroldst olyan anyagok esetében kell alkalmazni, amelyek endokrin kérosité
hatdst okoznak vagy okozhatnak a kornyezetben a populdciok vagy alpopuldcidk szintjén.

A csupan mds toxikus hatdsok nem specifikus kovetkezményeként jelentkezd kdros hatdsok az anyag
kornyezetet veszélyeztet6 endokrin kdrosité anyagként torténd azonositdsa sordn nem vehetSk

figyelembe.
A bizonyitékok sillydnak mérlegelése és szakértdi megitélés

A kornyezetet veszélyeztet§ endokrin kdrosité anyagként torténd besorolds a bizonyitékok teljeskorii
mérlegelésével torténd meghatdrozds szakért6i megitéléssel aldtdmasztott értékelése alapjan torténik
(lasd az 1.1.1. szakaszt). Ez azt jelenti, hogy egyiittesen kell figyelembe venni a kornyezetet
veszélyeztet$ endokrin zavarra utal6 dsszes rendelkezésre dll6 informdciét, mint példdul:

a) az dllatok esetében kdros hatdsokat, endokrin hatdsmddot vagy bioldgiailag val6szintsithetd
kapcsolatot eldrejelzs in vivo vagy egyéb vizsgalatok (pl. in vitro, in silico vizsgélatok);

b) anal6g anyagokbdl a molekulaszerkezet és a bioldgiai hatds kozotti osszefiiggés alapjan szdrmazé
adatok,

¢) a vizsgdlt anyaggal kémiailag rokon anyagok értékelését szintén elvégezhetik (csoportositds,
kereszthivatkozas), kiilonosen akkor, ha kevés az anyagra vonatkozé informécié;

d) barmely tovabbi relevans és tudomdnyosan elfogadhaté adat.

A bizonyitékok stlydnak mérlegelésével torténd meghatdrozds és a szakértdi megitélés alkalmazdsa
sordn a 4.2.2.3.1. szakaszban emlitett tudomdnyos bizonyitékok értékelésekor kiilonosen a kovetkezd
tényezdket kell figyelembe venni:

a) a pozitiv és a negativ eredmények egyiittesen;

b) a vizsgdlati mddszernek a kdros hatdsok értékelése és az endokrin hatdsmddra vonatkozd
informdci6k értékelése szempontjdbdl és a populdciok vagy alpopuldcidk szintjén vett relevancidja;

¢) a reprodukcié és a novekedés/fejlédés teriiletén tapasztalt kdros hatdsok, és mas relevdns karos
hatdsok, amelyek val6szintleg a populdcidkra vagy alpopuldcidkra is kihatnak;
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d) az adatok mindsége és kovetkezetessége, figyelemmel az eredmények mintazatéra és a vizsgélatokon
beliili, az azonos mddszerrel végrehajtott vizsgdlatok kozotti és a kiilonbozd vizsgdlt fajok kozotti
koherencidjara;

e) az expozicids utra vonatkozo, valamint toxikokinetikai és anyagcsere-vizsgalatok;

f) ahatdrddzis (koncentricid) fogalma, valamint a maximalis ajanlott d6zisokra (koncentracidkra) és a
tilzott toxicitds zavard hatdsaira vonatkozé nemzetkozi irdinymutatasok;

g) ha rendelkezésre allnak, a megfelel§, megbizhaté és reprezentativ, a gyakorlati alkalmazasb6l ad6dé
vagy ellenérzg adatok vagy a populdciémodellekbdl szarmazé adatok.

4.2.2.3.3. A bizonyitékok silydnak mérlegelésével torténé meghatdrozds sordn az endokrin hatdsméd és a kdros
hatdsok kozotti kapesolatot a bioldgiai val6szertiség alapjan kell megallapitani, amelyet a rendelkezésre
all6 tudoményos ismeretek fényében kell meghatdrozni. A bioldgiailag valészindsithetd kapcsolatot
nem sziikséges anyagspecifikus adatokkal kimutatni.

4.2.2.3.4. A Dbizonyitékok sulydnak mérlegelésével torténS meghatdrozds sordn az anyag kornyezetet
veszélyeztet§ endokrin kdrosité anyagként vald, a 4.2. szakasz szerinti besoroldsdnak értékelésekor
figyelembe kell venni azokat a bizonyitékokat is, amelyeket egy anyagnak a 3.11. szakasz szerinti, az
emberi egészséget veszélyeztetd endokrin kdrosité anyagként vald besoroldsakor kell figyelembe venni.

4224, 1d6beli hatdly

Legkés6bb 2025. mdjus 1-t8l az anyagokat a 4.2.2.1-4.2.2.3. szakaszban meghatdrozott kritériumok
szerint kell osztalyozni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2026.
november 1-ig nem kell a 4.2.2.1-4.2.2.3. szakaszban meghatdrozott kritériumoknak megfelelGen

osztalyozni.
4.2.3. A keverékek osztdlyozdsi kritériumai
4.2.3.1. Olyan keverékek osztdlyozdsa, amelyek esetében valamennyi osszetevdre vagy csak a keverék egyes dsszetevdire

vonatkozdan dllnak rendelkezésre adatok

4.23.1.1. Egy keveréket a kornyezetet veszélyeztetS endokrin kdrositoként kell besorolni, ha legaldbb egy
osszetevdjét a kornyezetet veszélyeztetS 1. vagy 2. kategéridji endokrin kdrositéként soroltdk be,
amely Osszetevd az 1. kategéridra és a 2. kategdridra vonatkozdan a 4.2.2. tdblazatban ismertetett
megfelel§ altalanos koncentracid-hatarértékben vagy afelett van jelen.

4.2.2. tdbldzat

Keverékek kornyezetet veszélyeztetd endokrin kdrosit6ként besorolt Osszetevdinek azon dltalinos
koncentrici6-hatirértéke, amely alapjin a keveréket be kell sorolni

A keveréket az aldbbiak szerint kell az 4ltaldnos koncentrdci6-hatdrértékek alapjan
besorolni:
Az Ssszetev( besoroldsa: 1. kategoridba tartozd, a kornyezetet - . .
7 p NP 2. kategéridba tartozd, a kornyezetet
veszélyeztet endokrin kdrositd p p NP
veszélyeztet endokrin kdrosité anyagok
anyagok

1. kategéridba tartozo, a kornyezetet >0,1%
veszélyeztet§ endokrin kdrositd
anyagok
2. kategéridba tartozd, a kornyezetet >21%
veszélyeztet§ endokrin kérositd [1. megjegyzés]
anyagok

Megjegyzés: Az e tabldzatban szerepl§ koncentracid-hatarértékek szilird anyagokra és folyadékokra
(tomegszazalék), valamint gazokra (térfogatszdzalék) vonatkoznak.

1. megjegyzés: Ha a kornyezetet veszélyeztet§ 2. kategdridjii endokrin kdrosité anyag van jelen Gsszetevéként a
keverékben 0,1 %-os vagy anndl nagyobb koncentracidban, akkor kérésre a keverékre vonatkozdan
biztonségi adatlapot kell rendelkezésre bocsatani.
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4.2.3.2. Olyan keverékek osztdlyozdsa, amelyek esetében a teljes keverékre vonatkozéan rendelkezésre dllnak adatok

4.2.3.2.1.

A keverékek besoroldsinak a keverék egyes Osszetevdire vonatkozdan rendelkezésre dllo vizsgalati
adatokon kell alapulnia, a kornyezetet veszélyeztetd endokrin kdrosit6 anyagként besorolt sszetevSkre
vonatkozé koncentracids hatdrértékek felhasznaldsaval. Eseti alapon a keverék egészére vonatkozd
vizsgdlati adatokat fel lehet haszndlni besorolds céljdbol, ha olyan, a kornyezetet veszélyeztets endokrin
zavarokat tandsitanak, amelyeket az egyedi Gsszetevékon alapuld értékelésbdl nem éllapitottak meg.
Ilyen esetben a keverékre mint egészre vonatkozé vizsgélati eredményeknek bizonyitottan meggy6z3
erejicknek kell lennitik, figyelembe véve a dézist (koncentrdciét) és az olyan tényezSket, mint az
id6tartam, a megfigyelések, és a vizsgalati rendszerek érzékenységi és statisztikai elemzése. A besoroldst
aldtdmaszté megfelel§ dokumentdciot meg kell Grizni, és kérésre rendelkezésre kell bocsatani.

4.2.3.3. Olyan keverékek osztdlyozdsa, amelyek esetében nem dllnak rendelkezésre adatok a teljes keverékre vonatkozdan:
interpoldcids elvek

4.2.3.3.1. Ha a keveréket magdt nem vizsgaltdk meg a kornyezetet veszélyeztetS endokrin zavarok meghatdrozasa
érdekében, de (a 4.2.3.2.1. szakasznak megfelelGen) elegendS adat dll rendelkezésre az egyes
osszetevBkre és a hasonld vizsgalt keverékekre vonatkozdan ahhoz, hogy az megfelelGen jellemezze a
keverék veszélyeit, akkor ezeket az adatokat kell felhaszndlni az 1.1.3. szakaszban megillapitott,
alkalmazand¢ interpoldcios elvekkel 6sszhangban.

4.2.3.4. Id6beli hatdly

LegkésGbb 2026. méjus 1-t6l a keverékeket a 4.2.3.1-4.2.3.3. szakaszban meghatdrozott kritériumok
szerint kell besorolni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2028. mdjus 1-ig
nem kell a 4.2.3.1,, a 4.2.3.2. és a 4.2.3.3. szakaszban meghatdrozott kritériumoknak megfelelGen

osztalyozni.

4.2.4. Tdjékoztatds a veszélyrél

4.2.4.1. Az ebbe a veszélyességi osztilyba (A kornyezetet veszélyeztetS endokrin zavarok) valé besorolds
kritériumainak megfeleld anyagokndl és keverékeknél a 4.2.3. tdbldzat szerinti cimkeelemeket kell
hasznalni.

4.2.3. tdbldzat

A kornyezetet veszélyeztet§ endokrin zavarokra vonatkozé cimkeelemek

Osztélyozés 1. kategoria 2. kategéria

Szimbdlum/piktogram

Figyelmeztetés Veszély Figyelem

Figyelmeztet§ mondat EUH430: Endokrin kdrosité hatdst | EUH431: FeltételezhetGen endokrin
lehet a kornyezetben zavart okozhat a kornyezetben

Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P201 P201

Megel6zés P202 P202
pP273 pP273

Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P391 P391

Elhdrit6 intézkedések

Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P405 P405

Térolds

Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P501 P501

Elhelyezés hulladékként




L 93/20 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.3.31.

4.2.4.2. Idébeli hatdly anyagok esetében
Legkés6bb 2025. majus 1-t6l az anyagokat a 4.2.4.1. szakaszban foglaltak szerint kell cimkézni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2026.
november 1-ig nem kell a 4.2.4.1. szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

4.2.4.3. Id6beli hatdly keverékek esetében
Legkésdbb 2026. méjus 1-t8l a keverékeket a 4.2.4.1. szakaszban foglaltak szerint kell besorolni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2028. mdjus 1-ig
nem kell a 4.2.4.1. szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

4.3. Perzisztens, bioakkumulativ és mérgez§, valamint nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ tulajdonsigok

4.3.1. Fogalommeghatdrozdsok és dltalinos szempontok

4.3.1.1. A 4.3. szakasz alkalmazdsiban:

»PBT«: olyan perzisztens, bioakkumulativ és mérgez§ anyag vagy keverék, amely megfelel a 4.3.2.1.
szakaszban meghatdrozott osztalyozdsi kritériumoknak.

»wPvB« nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyag vagy keverék, amely megfelel a 4.3.2.2.
szakaszban meghatdrozott osztdlyozdsi kritériumoknak.

43.1.2. A perzisztens, bioakkumulativ és mérgezs, valamint nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ
tulajdonsagok veszélyességi osztalyanak felosztdsa a kovetkezd:

— PBT tulajdonsagok, és

— vPvB tulajdonségok.
4.3.2. Az anyagok osztdlyozdsi kritériumai

43.2.1. A PBT osztdlyozdsi kritériumai

Egy anyag PBT-anyagnak tekintendS, amennyiben megfelel a perzisztencidra, bioakkumuldciora és
toxicitdsra vonatkozdan a 4.3.2.1.1-4.3.2.1.3. szakaszban meghatdrozott és a 4.3.2.3. szakasz szerint
értékelt kritériumoknak.

43.2.1.1. Perzisztencia
Egy anyag akkor felel meg a perzisztencia (P) kritériumanak, ha az alabbi feltételek barmelyike teljestil:
a) felezési ideje tengervizben 60 napnal hosszabb;
b) felezési ideje édesvizben vagy torkolati vizben 40 napnal hosszabb;
o) felezési ideje tengeri tiledékben 180 napnal hosszabb;
d) felezési ideje édesvizi vagy torkolati vizi iiledékben 120 napnal hosszabb;

e) felezési ideje a talajban 120 napnal hosszabb.

4.3.2.1.2. Bioakkumuldcid
Egy anyag akkor felel meg a bioakkumuldcié (B) kritériumdnak, ha a vizben él§ fajokban kimutatott
biokoncentrécids tényezdje nagyobb, mint 2 000.

4.3.2.1.3. Toxicitds

Egy anyag akkor felel meg a toxicitds (T) kritériumdnak, ha az alabbi helyzetek barmelyike fenndll:

;;;;;;

(NOEC) vagy ECx (pl. EC10) kisebb, mint 0,01 mg/l;
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b) azanyaga 3.5., a 3.6. vagy a 3.7. szakasz szerinti kritériumok alapjdn besorolhaté rakkelt6ként (1A.
vagy 1B. kategéria), csirasejtmutagénként (1A. vagy 1B. kategéria) vagy reprodukciot kdrosit6
hatdsiként (1A., 1B. vagy 2. kategéria);

¢) a krénikus toxicitds egyéb bizonyitéka all rendelkezésre, példdul az anyag megfelel a 3.9. szakasz
szerinti, ismétl6d6 expozicid esetén célszervi toxikus hatdst mutatdként (STOT RE 1. vagy 2.
kategéria) valo besorolds feltételeinek;

d) az anyaga 3.11. vagy a 4.2. szakasz szerinti kritériumok alapjan besorolhaté az emberi egészséget
vagy a kornyezetet veszélyeztetS endokrin kdrosité anyagként (1. kategria).

4.3.2.2. A vPvB osztdlyozdsi kritériumai

Egy anyag vPvB-anyagnak tekintendd, amennyiben megfelel a perzisztencidra és bioakkumuldciora
vonatkozdan a 4.3.2.2.1. és a 4.3.2.2.2. szakaszban meghatdrozott és a 4.3.2.3. szakasz szerint értékelt
kritériumoknak.

4.3.2.2.1. Perzisztencia

Egy anyag akkor felel meg a ,nagyon perzisztens” kritériumnak (vP), ha az alabbi feltételek barmelyike
teljesil:

a) felezési ideje tengervizben, édesvizben vagy torkolati vizben 60 napnél hosszabb;
b) felezési ideje tengeri, édesvizi vagy torkolati vizi iiledékben 180 napndl hosszabb;

o) felezési ideje a talajban 180 napndl hosszabb.

4.3.2.2.2. Bioakkumuldcid
Egy anyag akkor felel meg a »nagyon bioakkumulative (vB) kritériumnak, ha a vizben €16 fajokban
kimutatott biokoncentracids tényezdje nagyobb, mint 5 000.

4.3.2.3. Az osztdlyozds alapja

A PBT és vPvB anyagok besoroldsakor a bizonyitékok stilydnak — szakértdi megitélés felhasznaldsdval
torténd — mérlegelése dltali meghatarozast kell alkalmazni, amely sordn a 4.3.2.3. szakaszban felsorolt
minden relevins és rendelkezésre ll6 adatot Gssze kell hasonlitani a 4.3.2.1. és 4.3.2.2. szakaszban
meghatdrozott kritériumokkal. A bizonyitékok stlydnak mérlegelését kiilonosen abban az esetben kell
elvégezni, ha a rendelkezésre dll6 adatokra nem alkalmazhat6k kozvetleniil a 4.3.2.1. és 4.3.2.2.
szakaszban foglalt kritériumok.

A PBT vagy vPvB tulajdonsdgok értékeléséhez haszndlt informdcidknak relevans korilmények kozott
kapott adatokon kell alapulniuk.

Az azonositds sordn figyelembe kell venni az anyag osszetevSinek, adalékanyagainak vagy szennyezd
anyagainak, valamint atalakuldsi vagy bomldstermékeinek PBT/vPvB tulajdonsdgat is.

Ez a veszélyességi osztaly (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd vagy nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ tulajdonsigok) minden szerves anyagra alkalmazandd, beleértve a fémorganikus
anyagokat is.

A P, vP, B, vB és T tulajdonsdgok értékeléséhez a 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2. és 4.3.2.3.3. szakaszban
meghatdrozott informacidkat kell figyelembe venni.

4.3.2.3.1. A P vagy vP tulajdonsdgok értékelése
A P vagy vP tulajdonsdgok értékeléséhez a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:
a) a felszini vizben val6 lebomlasra vonatkoz6 szimuldcids vizsgalatok eredményei;
b) a talajban valé lebomldsra vonatkozé szimuldcios vizsgélatok eredményei;
¢) az tiledékben val6 lebomldsra vonatkozé szimuldcids vizsgalatok eredményei;

d) egyéb informacidk, példaul terepvizsgdlatokbdl vagy monitoringvizsgilatokbdl szdrmazé
informdciok, feltéve, hogy alkalmassaguk és megbizhatdsdguk észszertien bizonyithaté.
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4.3.2.3.2. A bioakkumuldcié (B vagy vB) értékelése
A B vagy vB tulajdonsdgok értékeléséhez a kovetkezd informdciokat kell figyelembe venni:
a) vizi fajokon végzett biokoncentrdci6s vagy bioakkumuldcios vizsgélat eredményei;

b) a bioakkumuldciés potencidlra vonatkozé egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassiguk és
megbizhat6sdguk észszerten bizonyithatd, példaul:

i. szdrazfoldi fajokon végzett bioakkumuldcids vizsgalat eredményei;
ii. emberi szovetek vagy testnedvek (pl. vér, tej, zsir) tudomdnyos elemzésébdl szarmazé adatok;

iii. a kornyezd teriiletekhez képest magas szintek megfigyelése egy teriilet élgvildgaban, kiilonosen
veszélyeztetett fajokban vagy populdciékban, illetve alpopulaciékban;

iv. éllatokon végzett kronikus toxicitdsi vizsgdlat eredményei;
v. az anyag toxikokinetikai viselkedésének értékelése;

¢) az anyagnak a tdpldléklancban valé felhalmozdddsi (biomagnifikdcids) képességére vonatkozé
adatok, lehet6leg biomagnifikdcids tényezében vagy trofikus magnifikdcids tényezdben kifejezve.

4.3.2.3.3. A T tulajdonsdgok értékelése

AT tulajdonsagok értékeléséhez a kovetkezd informacidkat kell figyelembe venni:

a) avizi gerincteleneken végzett hosszii tdvii toxicitdsi vizsgalatok eredményet;

b) halakon végzett hosszi tava toxicitdsi vizsgalatok eredményei;

¢) algdkon vagy vizi novényeken végzett ndvekedésgatldsi vizsgalat eredményei;

d) az anyag besorolhatd rdkkelt6ként (1A. vagy 1B. kategoria) (figyelmeztet6 mondatok: H350 vagy
H350i), csirasejtmutagénként (1A. vagy 1B. kategoria) (figyelmeztet§ mondat: H340), reprodukciot
kdrositoként (1.A, 1.B vagy 2. kategéria) (figyelmeztetd mondatok: H360, H360F, H360D,
H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d vagy H361fd), ismétl6dS expozicié esetén
célszervi toxikus hatdst mutatéként (1. vagy 2. kategéria) (figyelmeztet6 mondatok: H372 vagy

H373);

e) az anyag besorolhaté az emberi egészséget vagy a kornyezetet veszélyeztet§ endokrin kérosit6
anyagként (1. kategéria) (figyelmeztet6 mondat: EUH380 vagy EUH430);

f) a szdrazfoldi él6lényeken végzett hossza tavh toxicitdsi vizsgdlatok eredményei; gerinctelenek és
novények;

g) az tiledéklako szervezeteken végzett hosszil tivi toxicitdsi vizsgalatok eredményei;
h) a madarakon végzett hosszil tavii vagy reprodukcids toxicitasi vizsgalatok eredményei;

i) egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassaguk és megbizhatdsaguk észszertien bizonyithato.

4.3.2.4. A bizonyitékok stilydnak mérlegelése és szakértGi megitélés
4.3.2.4.1. Az 1.1.1. szakaszban emlitett, a bizonyitékok stlydnak — szakért8i megitélés felhaszndldsdval torténd —

mérlegelése dltali meghatdrozas alkalmazdsa soran az Osszes rendelkezésre dll6 relevans tudomdnyos
adatot egyiittesen kell figyelembe venni, mint példdul:

a) in vivo vizsgalatok vagy egyéb vizsgalatok (pl. in vitro, in silico vizsgélatok);
b) kategorizalds alkalmazdsibdl szdrmazé informaciok (csoportositds, kereszthivatkozds);

¢) analdg anyagokbdl a molekulaszerkezet és a bioldgiai hatds kozotti Osszefiiggés (SAR) alapjdn
szarmazé adatok, amelyek a P, vP, B, vB és T tulajdonsdgokrdl adnak tdjékoztatast;

d) anyomon kovetés és a modellezés eredményei;
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e) emberi tapasztalat, példdul foglalkozdsi adatok és baleseti adatbazisokbol szarmazé adatok;
f) epidemioldgiai és klinikai vizsgalatok;

g) jol dokumentdlt esetismertetések, szakértSi értékelésen dtesett, publikdlt tanulmdnyok és
észrevételek;

h) bdrmely tovabbi elfogadhat6 adat.

Az adatokat mindségiik és konzisztencidjuk alapjan megfelelSen stlyozni kell. A rendelkezésre all6
eredményeket — a beldlik kiilon-kiilon levonhaté kovetkeztetésektdl fuggetleniil — a bizonyitékok
stlydnak mérlegelésével torténs meghatdrozds keretében, egyiittesen kell kiértékelni.

4.3.2.4.2. A bizonyitékok stlydnak mérlegelésével torténd meghatdrozas alkalmazdsakor a 4.3.2.3.1., a 4.3.2.3.2.
és a 4.3.2.3.3. szakaszban emlitett informacidkon kiviil a P, vP, B, vB és T tulajdonsagok tekintetében
relevans informdaciok tudomanyos értékelésének részeként a kovetkezd informdciokat kell figyelembe
venni:

a) a P vagy vP tulajdonsdgok mutatoi:
i. akonny( biodegradaciéra vonatkozé vizsgalatok eredményei;

iil. mds sziirGvizsgdlatok (példdul tovabbfejlesztett konnyli biodegradiciés vizsgilat, inherens
biodegradacios vizsgélatok) eredményei;

iii. jol kidolgozott és megbizhat6 biodegradacids (Q)SAR modellekbdl nyert eredmények;
iv. egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassdguk és megbizhatdsaguk észszertien bizonyithaté.
b) a B vagy vB tulajdonsdgok mutatdi:

i. jol kidolgozott és megbizhaté (Q)SAR modellek dltal kisérleti dton meghatdrozott vagy
megbecsiilt oktanol-viz megoszlési hanyados;

ii. egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassdguk és megbizhat6saguk észszertien bizonyithato.
¢) AT tulajdonsigok mutatdi:

i. rovid tava vizi toxicitds (pl. gerincteleneken, algdkon, vizi novényeken vagy halakon végzett akut
toxicitdsi vizsgdlatok eredményei, halsejtvonalon végzett in vitro akut toxicitdsi vizsgilat
eredményei);

ii. egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassdguk és megbizhat6saguk észszertien bizonyithato.

43.25. 1d6beli hatdly

Legkésébb 2025. mdjus 1-tdl az anyagokat a 4.3.2.1-4.3.2.4. szakaszban meghatdrozott kritériumok
szerint kell osztalyozni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2026.
november 1-ig nem kell a 4.3.2.1-4.3.2.4. szakaszban meghatdrozott kritériumoknak megfelelGen

osztélyozni.
4.3.3. A keverékek osztdlyozdsi kritériumai
433.1. A keveréket PBT-ként, illetve vPvB-ként kell besorolni, ha a legaldbb egy osszetevdjét PBT-ként, illetve

vPvB-ként soroltdk be, amely sszetevd legalabb 0,1 tomegszazalékban van jelen.

433.2. 1d6beli hatdly

Legkésébb 2026. mdjus 1-t6l a keverékeket a 4.3.3.1. szakaszban meghatdrozott kritériumok szerint
kell besorolni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2028. mdjus 1-ig
nem kell a 4.3.3.1. szakaszban meghatdrozott kritériumoknak megfelel6en besorolni.

4.3.4. Tdjékoztatds a veszélyrél
4.3.4.1. Az ebbe a veszélyességi osztélyba valé besorolds kritériumainak megfeleld anyagoknal és keverékeknél

a 4.3.1. tdblazat szerinti cimkeelemeket kell haszn4lni.
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4.3.1. tdbldzat

A PBT és vPvB tulajdonsigokra vonatkoz6 cimkeelemek

PBT vPvB

Szimbélum/piktogram

Figyelmeztetés Veszély Veszély

Figyelmeztet6 mondat EUH440: Felhalmozdik a EUH441: Nagymértékben
kornyezetben és az €16 felhalmozddik a kornyezetben és az
szervezetekben, beleértve az é16 szervezetekben, beleértve az
embereket is embereket is

Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P201 P201

MegelGzés P202 P202
P273 P273

Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P391 P391

Elhérito intézkedések

Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P501 P501

Elhelyezés hulladékként

4.3.4.2. Idébeli hatdly anyagok esetében
Legkés6bb 2025. majus 1-t6l az anyagokat a 4.3.4.1. szakaszban foglaltak szerint kell cimkézni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2026.
november 1-ig nem kell a 4.3.4.1. szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

4.3.4.3. Idébeli hatdly keverékek esetében

Legkés6bb 2026. méjus 1-t8l a keverékeket a 4.3.4.1. szakaszban foglalt rendelkezések szerint kell
cimkézni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2028. mdjus 1-ig
nem kell a 4.3.4.1. szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

4.4. Perzisztens, mobilis és mérgez§ vagy nagyon perzisztens és nagyon mobilis tulajdonsigok
4.4.1. Fogalommeghatdrozdsok és dltaldnos szempontok
4.4.1.1. A 4.4. szakasz alkalmazdsdban:

»PMT«: olyan perzisztens, mobilis és mérgezd anyag vagy keverék, amely megfelel a 4.4.2.1. szakaszban
meghatarozott osztélyozasi kritériumoknak.

»wPvM« olyan, nagyon perzisztens és nagyon mobilis anyag vagy keverék, amely megfelel a 4.4.2.2.
szakaszban meghatdrozott osztdlyozdsi kritériumoknak.

»log K.« a szervesszén-viz megoszldsi hdnyados (K,) 10-es alapt logaritmusa.

4.4.1.2. A perzisztens, mobilis és mérgezd, valamint nagyon perzisztens és nagyon mobilis tulajdonsdgok
veszélyességi osztdlydnak felosztdsa a kovetkez6:
- PMT tulajdonsdgok és
- vPyM tulajdonsdgok.

4.4.2. Az anyagok osztdlyozdsi kritériumai

4.4.2.1. A PMT osztdlyozdsi kritériumai

Egy anyag PMT-anyagnak tekintendd, amennyiben megfelel a perzisztencidra, mobilitdsra és toxicitdsra
vonatkozdan a 4.4.2.1.1,, a 4.4.2.1.2. és a 4.4.2.1.3. szakaszban meghatdrozott és a 4.4.2.3. szakasz
szerint értékelt kritériumoknak.
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4.4.2.1.1. Perzisztencia
Egy anyag akkor felel meg a perzisztencia (P) kritériumanak, ha:
a) felezési ideje tengervizben 60 napnal hosszabb;
b) felezési ideje édesvizben vagy torkolati vizben 40 napnal hosszabb;
¢) felezési ideje tengeri tiledékben 180 napnal hosszabb;
d) felezési ideje édesvizi vagy torkolati vizi tiledékben 120 napndl hosszabb;

e) felezési ideje a talajban 120 napndl hosszabb.

4.42.1.2. Mobilitds

Egy anyag akkor felel meg a mobilitds (M) kritériumdnak, ha a log K, értéke kisebb, mint 3. Ionizdlhat6
anyag esetében a mobilitdsi kritérium akkor tekinthetd teljesitettnek, ha a 4 és 9 kozotti pH-értékre
vonatkozé legalacsonyabb log K, érték kisebb, mint 3.

4.4.2.1.3. Toxicitds
Egy anyag akkor felel meg a toxicitds (T) kritériumdnak, ha az aldbbi helyzetek barmelyike fenndll:

;;;;;;

a) tengeri és édesvizi él6lények esetében a hosszi tdvon megfigyelhetd hatdst nem okozd koncentracié
(NOEC) vagy ECx (pl. EC10) kisebb, mint 0,01 mg/l;

b) azanyaga 3.5., a 3.6. vagy a 3.7. szakasz szerinti kritériumok alapjdn besorolhaté rakkeltSként (1A.
vagy 1B. kategéria), csirasejtmutagénként (1A. vagy 1B. kategéria) vagy reprodukciot kérosité
hatdsiként (1A., 1B. vagy 2. kategéria);

¢) a kronikus toxicitds egyéb bizonyitéka all rendelkezésre, példdul az anyag megfelel a 3.9. szakasz
szerinti, ismétl6dS expozicié esetén célszervi toxikus hatdst mutatoként (STOT RE 1. vagy 2.
kategéria) val6 besorolds feltételeinek;

d) az anyag a 3.11. vagy a 4.2. szakasz szerinti kritériumok alapjdn besorolhat6 az emberi egészséget
vagy a kornyezetet veszélyeztetS endokrin kdrosité anyagként (1. kategdria).

4.4.2.2. A VPYM osztdlyozdsi kritériumai

Egy anyag vPvM-anyagnak tekintend§, amennyiben megfelel a perzisztencidra és mobilitdsra
vonatkozdan a 4.4.2.2.1. és a 4.4.2.2.2. szakaszban meghatdrozott és a 4.4.2.3. szakasz szerint értékelt
kritériumoknak.

4.4.22.1. Perzisztencia
Egy anyag akkor felel meg a ,nagyon perzisztens” kritériumnak (VP), ha:
a) felezési ideje tengervizben, édesvizben vagy torkolati vizben 60 napnél hosszabb;
b) felezési ideje tengeri, édesvizi vagy torkolati vizi iiledékben 180 napndl hosszabb;

¢) felezési ideje a talajban 180 napndl hosszabb.

4.42.2.2. Mobilitds

Egy anyag akkor teljesiti a ,nagyon mobilis” kritériumot (vM), ha a log K,. értéke kisebb, mint 2.
Ionizdlhat6 anyag esetében a mobilitdsi kritérium akkor tekinthetd teljesitettnek, ha a 4 és 9 kozotti
pH-értékre vonatkoz6 legalacsonyabb log K, érték kisebb, mint 2.

4.4.2.3. Az osztdlyozds alapja

A PMT anyagok és vPvM anyagok besoroldsakor a bizonyitékok silydnak — szakértSi megitélés
felhaszndldsaval torténd — mérlegelése dltali meghatdrozdst kell végezni, amely sordn a 4.4.2.3.
szakaszban felsorolt minden relevins és rendelkezésre 4ll6 adatot ossze kell hasonlitani a 4.4.2.1.
és 4.4.2.2. szakaszban szerepl kritériumokkal. A bizonyitékok silydnak mérlegelését kiilonosen
abban az esetben kell elvégezni, ha a rendelkezésre dll6 adatokra nem alkalmazhatok kozvetleniil
a4.4.2.1. és 4.4.2.2. szakaszban foglalt kritériumok.
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A PMT[vPvM tulajdonsigok értékeléséhez haszndlt informacidknak relevans korilmények kozott
kapott adatokon kell alapulniuk.

Az azonositds sordn figyelembe kell venni az anyag OsszetevSinek, adalékanyagainak vagy szennyezd
anyagainak, valamint dtalakuldsi vagy bomldstermékeinek PMT/vPvM tulajdonsagit is.

Ez a veszélyességi osztdly (PBT és vPvM tulajdonsdgok) minden szerves anyagra alkalmazandd, beleértve
a fémorganikus anyagokat is.

A P, vP, M, vM és T tulajdonsigok értékeléséhez a 4.4.2.3.1., 4.4.2.3.2. és 4.4.2.3.3. szakaszban
meghatarozott informdciokat kell figyelembe venni.

4.4.23.1. A P vagy vP tulajdonsdgok értékelése
A P vagy vP tulajdonsdgok értékeléséhez a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni:
a) a felszini vizben val6 lebomlasra vonatkoz6 szimuldcids vizsgalatok eredményet;
b) a talajban val6 lebomlasra vonatkozé szimuldcios vizsgdlatok eredményei;
¢) az iiledékben vald lebomlasra vonatkozo szimuldcids vizsgalatok eredményei;
d) egyéb informdciok, példdul terepvizsgilatokbdl vagy monitoringvizsgdlatokbdl —szdrmazé
informaécidk, feltéve, hogy alkalmassaguk és megbizhatdsiguk észszertien bizonyithatd.
4.4.23.2. Az M vagy vM tulajdonsdgok értékelése
Az M vagy vM tulajdonsdgok értékeléséhez a kovetkezd informéciokat kell figyelembe venni:
a) az adszorpcids/deszorpcids vizsgdlatok eredményei;

b) egyéb informdciok, példdul kimosddds-, modellezési vagy monitoringvizsgalatokbdl szdrmazé
informdciok, feltéve, hogy alkalmassaguk és megbizhatdsdguk észszertien bizonyithato.

4.4.2.3.3. A T tulajdonsdgok értékelése

AT tulajdonsagok értékeléséhez a kovetkezd informaciokat kell figyelembe venni:

a) avizi gerincteleneken végzett hosszii tavi toxicitdsi vizsgalatok eredményei;

b) halakon végzett hosszi tavu toxicitdsi vizsgalatok eredményei;

¢) algdkon vagy vizi novényeken végzett novekedésgatldsi vizsgdlat eredményei;

d) az anyag besorolhatd rdkkelt6ként (1A. vagy 1B. kategoria) (figyelmezteté mondatok: H350 vagy
H350i), csirasejtmutagénként (1A. vagy 1B. kategoria) (figyelmeztet§ mondat: H340), reprodukciot
kérositoként (1.A, 1.B vagy 2. kategéria) (figyelmezteté mondatok: H360, H360F, H360D,
H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d vagy H361fd), ismétl6d6 expozicié esetén
célszervi toxikus hatdst mutatoként (1. vagy 2. kategéria) (figyelmeztet§ mondatok: H372 vagy

H373);

e) az anyag besorolhaté az emberi egészséget vagy a kornyezetet veszélyeztet§ endokrin kérositd
anyagként (1. kategéria) (figyelmeztet6 mondat: EUH380 vagy EUH430);

f) a szdrazfoldi él6lényeken, gerincteleneken és novényeken végzett hossza tavi toxicitdsi vizsgdlatok
eredményei;

g) az iiledéklaké szervezeteken végzett hosszi tavi toxicitdsi vizsgalatok eredményei;
h) a madarakon végzett hossza tavii vagy reprodukcids toxicitdsi vizsgdlatok eredményei;

i) egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassaguk és megbizhatésaguk észszertien bizonyithatd.
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4.4.2.4. A bizonyitékok stilydnak mérlegelése és szakértdi megitélés
4.4.2.4.1. Az 1.1.1. szakaszban emlitett, a bizonyitékok stilydnak — szakért6i megitélés felhasznaldsaval torténd —

mérlegelése dltali meghatdrozds alkalmazasa sordn az Gsszes rendelkezésre 4ll6 relevans tudomdnyos
adatot egyiittesen kell figyelembe venni, mint példdul:

a) in vivo vizsgélatok vagy egyéb vizsgalatok (pl. in vitro, in silico vizsgalatok);
b) kategorizalds alkalmazdsibdl szdrmazé informaciok (csoportositds, kereszthivatkozds);

¢) analdg anyagokbdl a molekulaszerkezet és a bioldgiai hatds kozotti osszefiiggés (SAR) alapjan
szdrmaz6 adatok, amelyek a P, vP, M, vM és T tulajdonsdgokrdl adnak tdjékoztatdst;

d) anyomon kovetés és a modellezés eredményei;
e) emberi tapasztalat, példdul foglalkozdsi adatok és baleseti adatbdzisokbdl szdrmazé adatok;
f) epidemioldgiai és klinikai vizsgalatok;

g) jol dokumentdlt esetismertetések, szakértGi értékelésen dtesett, publikdlt tanulmdnyok és
észrevételek;

h) béarmely tovabbi elfogadhaté adat.
Az adatokat mindségiik és konzisztencidjuk alapjan megfelelGen stlyozni kell. A rendelkezésre dll6

eredményeket — a bel6lik kilon-kiilon levonhaté koévetkeztetésektdl fuggetlentil — a bizonyitékok
stlydnak mérlegelésével torténé meghatdrozds keretében, egyiittesen kell kiértékelni.

4.4.2.4.2. A bizonyitékok stlydnak mérlegelésével torténd meghatdrozas alkalmazdsakor a 4.4.2.3.1., a 4.4.2.3.2.
és a 4.4.2.3.3. szakaszban emlitett informdcidkon kiviil a P, vP, M, vM és T tulajdonsdgok tekintetében
relevins informéciok tudomdanyos értékelésének részeként a kovetkezd informdacidkat kell figyelembe
venni:
a) a P vagy vP tulajdonsdgok mutatéi:

i. akonnyd biodegradiciéra vonatkozo vizsgalatok eredményei;

ii. mds sztirgvizsgdlatok (példaul tovabbfejlesztett konnyl biodegradiciés vizsgdlat, inherens
biodegradaciés vizsgalatok) eredményei;

iii. jol kidolgozott és megbizhat6 biodegradacios (Q)SAR modellekbdl nyert eredmények;
iv. egyéb adatok, amennyiben relevancidjuk és megbizhat6saguk észszertien bizonyithato.
b) az M vagy vM tulajdonsdgok tekintetében relevans informéciok:

i. aszervesszén-viz megoszldsi hdnyados (K,.) jol kidolgozott és megbizhat6 (Q)SAR modellek éltal
becsiilt értéke;

ii. egyéb adatok, amennyiben relevancidjuk és megbizhatosaguk észszertien bizonyithato.
¢) AT tulajdonsdgok tekintetében relevans informaciok:
i. rovid tava vizi toxicitds (pl. gerincteleneken, algdkon, vizi novényeken vagy halakon végzett akut
toxicitdsi vizsgdlatok eredményei, halsejtvonalon végzett in vitro akut toxicitdsi vizsgdlat

eredményei);

ii. egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassdguk és megbizhatésaguk észszertien bizonyithatd.

4425 1d6beli hatdly

Legkés6bb 2025. mdjus 1-t6l az anyagokat a 4.4.2.1-4.4.2.4. szakaszban meghatarozott kritériumok
szerint kell osztdlyozni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2026.
november 1-ig nem kell a 4.4.2.1-4.4.2.4. szakaszban meghatdrozott kritériumoknak megfelelGen
osztélyozni.
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4.4.3. A keverékek osztdlyozdsi kritériumai

4.43.1. A keveréket PMT-ként vagy vPvM-ként kell besorolni, ha legaldbb az egyik 6sszetevsjét PMT-ként vagy
vPvM-ként soroltdk be, amely 6sszetevd legaldbb 0,1 tomegszdzalékban van jelen.

4.4.3.2. Id6beli hatdly

Legkés6bb 2026. mdjus 1-t6l a keverékeket a 4.4.3.1. szakaszban meghatdrozott kritériumok szerint
kell besorolni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2028. mdjus 1-ig
nem kell a 4.4.3.1. szakaszban meghatdrozott kritériumoknak megfelel6en besorolni.

4.4.4. Tdjékoztatds a veszélyrél
4.4.4.1. Az ebbe a veszélyességi osztilyba (PMT és vPvM tulajdonsdgok) valé besorolds kritériumainak

megfelel§ anyagoknal és keverékeknél a 4.4.1. tdblazat szerinti cimkeelemeket kell hasznalni.
4.4.1. tdbldzat

A PMT és vPvM tulajdonsigokra vonatkozé cimkeelemek

PMT vPvM
Szimbolum/piktogram
Figyelmeztetés Veszély Veszély
Figyelmeztet§ mondat EUH450: Tart6s, diffiz szennyezést | EUH451: Rendkivill tartds, diffiz
okozhat a vizkészletekben szennyezést okozhat a
vizkészletekben
Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P201 P201
MegelGzés P202 P202
pP273 p273
Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P391 P391
Elharit6 intézkedések
Ovintézkedésre vonatkozé mondat — P501 P501
Elhelyezés hulladékként

4.4.4.2. Id6beli hatdly anyagok esetében
Legkés6bb 2025. mdjus 1-t6l az anyagokat a 4.4.4.1. szakaszban foglaltak szerint kell cimkézni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2026.
november 1-ig nem kell a 4.4.4.1. szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

4.4.4.3. 1d6beli hatdly keverékek esetében
Legkésdbb 2026. méjus 1-t8l a keverékeket a 4.4.4.1. szakaszban foglaltak szerint kell cimkézni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. mdjus 1. el6tt hoztak forgalomba, 2028. mdjus 1-ig
nem kell a 4.4.4.1. szakaszban foglaltak szerint cimkézni.”
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1. MELLEKLET
Az 1272/2008/EK rendelet II. mellékletében a 2. rész 2.10. szakaszdnak elsé bekezdése

a kovetkezd franciabekezdéssel egésziil ki:

— 0,1 %-ot meghaladé vagy azzal egyenl$ koncentrici6ji, az emberi egészséget veszélyeztet§ 2. kategéridjii endokrin
kdrosit6 anyagként besorolt anyagot; vagy

- 0,1 %-ot meghalad6 vagy azzal egyenl8 koncentracidji, a kornyezetet veszélyeztet§ 2. kategdridji endokrin kérositd
anyagként besorolt anyagot.”
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M. MELLEKLET

Az 1272/2008/EK rendelet III. mellékletének 1. része a kovetkez6képpen méddosul:

1. aszoveg a kovetkezd c) és d) ponttal egésziil ki:

,¢) az EUH441 »Nagymértékben felhalmozddik a kornyezetben és az él6 szervezetekben, beleértve az embereket is«
figyelmeztet6 mondat haszndlata esetén, az EUH440 »Felhalmozddik a kornyezetben és az él§ szervezetekben,
beleértve az embert is« mondat elhagyhat6;

d) az EUH451 »Rendkivill tartés, diffiz szennyezést okozhat a vizkészletekben« figyelmeztet§ mondat haszndlata
esetén, az EUH450 »Tartds, diffiz szennyezést okozhat a vizkészletekben« mondat elhagyhaté.”

2. Az 1.2. téblazat a kovetkezd sorokkal egésziil ki:

L,EUH 380 Nyelv

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
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EUH 381 Nyelv

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. Az 1.3.tablazat a kovetkezd sorokkal egésziil ki:

,EUH 430 Nyelv

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 Nyelv

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 Nyelv

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 Nyelv

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 Nyelv

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 Nyelv

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
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EUH 450 Nyelv

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 Nyelv

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 Nyelv

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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IV. MELLEKLET

Az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 1. részének 1.1.2.1.1. szakaszdban szerepld 1.1. tabldzat a kovetkezSképpen

modosul:

1. Atablazat az ,Az aspirdci6s veszély” veszélyességi osztalyra vonatkoz6 sor utdn a kovetkezd sorral egésziil ki:

»Az emberi egészséget veszélyeztet§ endokrin kdrosito
anyag

EDHH 1
ED HH 2;”

2. Atablazat ,Vizi kornyezetre veszélyes”: veszélyességi osztdlyra vonatkozé sor utdn a kovetkezd sorokkal egésziil ki:

A kornyezetet veszélyeztetd endokrin kérosit6 anyag ED ENV 1
ED ENV 2
Perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd PBT
Nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ vPvB
Perzisztens, mobilis és mérgezd PMT
Nagyon perzisztens és nagyon mobilis vPvM.”
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