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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2023/707 AL COMISIEI
din 19 decembrie 2022

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 in ceea ce priveste clasele de pericol si criteriile
pentru clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a
Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 ('), in special
articolul 53 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Péartile 2-5 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 contin criterii armonizate pentru clasificarea
substantelor, a amestecurilor si a anumitor articole in clasele de pericol si in diferentierile acestora si prevad
dispozitii referitoare la modalitatea de indeplinire a criteriilor respective, precum si cerintele de etichetare
corespunzitoare. Partea 3 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 contine criterii privind pericolele pentru
sdndtate, iar partea 4 din anexa respectivd contine criterii privind pericolele pentru mediu.

(2)  Pactul verde european () stabileste obiectivul de a proteja mai bine sindtatea umand si mediul, ca parte a unei
abordiri ambitioase de combatere a poludrii din toate sursele si de tranzitie citre un mediu fird substante toxice.

(3)  Necesitatea de a stabili un sistem, obligatoriu din punct de vedere juridic, de identificare a pericolelor pe care le
prezintd perturbatorii endocrini, pe baza definitiei stabilite de Organizatia Mondiald a Sinitatii in 2002 (}), pornind
de la criteriile deja elaborate pentru pesticide () si biocide (°), si care si fie aplicat in intreaga legislatie a Uniunii, este
subliniatd in comunicarea Comisiei intitulatd ,Strategia pentru promovarea sustenabilititii in domeniul substantelor
chimice - Citre un mediu fird substante toxice” (). Comunicarea respectiva subliniazd, de asemenea, necesitatea de a
include noi clase de pericol si criterii in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 pentru a tine cont pe deplin de toxicitatea
pentru mediu, persistentd, mobilitate §i bioacumulare.

(4)  Comisia a realizat o evaluare a impactului privind adiugarea de noi clase de pericol si criterii in Regulamentul (CE)
nr. 12722008, care a cuprins o consultare publicd deschisd, precum si o consultare a partilor interesate. Comisia a
consultat, de asemenea, grupul de experti in domeniul substantelor chimice persistente, bioacumulative si toxice al
Agentiei Europene pentru Produse Chimice, autorititile competente pentru REACH si CLP (CARACAL), precum si
subgrupul privind perturbatorii endocrini din cadrul grupului de experti respectiv, cu privire la noile clase de
pericol si criterii pentru clasificarea si etichetarea substantelor si a amestecurilor i a luat in considerare avizele
stiintifice ale acestora.

(') JOL353,31.12.2008, p. 1.

(% Comunicare a Comisiei cdtre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor — ,Pactul verde european”, COM(2019) 640 final, 11 decembrie 2019.

(®) OMS/IPCS (Organizatia Mondiala a Sinatatii/Programul international pentru securitate chimicd), 2002. Global assessment on the state of
the science of endocrine disruptors (Evaluare globald a stadiului stiintei in materie de perturbatori endocrini) (OMS/PCS/EDC/02.2), https:/|
apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/67357/WHO_PCS_EDC_02.2.pdf.

() Regulamentul (UE) 2018605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei Il la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin
stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea proprietdtilor care perturbi sistemul endocrin (JO L 101, 20.4.2018, p. 33).

() Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de stabilire a criteriilor stiintifice pentru determinarea
proprietatilor care perturba sistemul endocrin in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului JO L 301,17.11.2017, p. 1).

(°) Strategia pentru promovarea sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice, COM(2020) 667 final.
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(5)  Pe baza experientei i a cunostintelor stiintifice sporite dobandite in ceea ce priveste identificarea substantelor drept
substante care prezintd motive de ingrijorare deosebitd din cauza proprietitilor lor care perturba sistemul endocrin,
precum si identificarea substantelor ca PBT (persistente, bioacumulative, toxice), vPvB (foarte persistente, foarte
bioacumulative), PMT (persistente, mobile, toxice) si vPvM (foarte persistente, foarte mobile) in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (), este necesar si se adapteze
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 la progresele tehnice si stiintifice prin introducerea de noi clase si criterii de
pericol. Criteriile stiintifice pe baza cdrora urmeazd sd fie evaluate dovezile disponibile pentru clasificarea in
respectivele clase de pericol ar trebui sa reflecte stadiul actual al stiingei.

(6)  Substantele si amestecurile cu proprietati care perturba sistemul endocrin reprezintd o preocupare pentru sindtatea
publici si pentru mediu. S-a dovedit ci dereglarea endocrind poate duce la anumite afectiuni la oameni, printre care,
malformatii la nastere, tulburidri de dezvoltare, de reproducere sau de dezvoltare neurologicd, diabet, cancer si
obezitate si cd aceste afectiuni au o incidentd ridicatd si in crestere atat la copii, cét si la adulti. S-a demonstrat, de
asemenea, cd proprietdtile care perturbi sistemul endocrin pot afecta negativ populatiile de animale.

(7)  Experienta aratd ci substantele si amestecurile cu proprietdti PBT sau vPvB reprezintd un motiv de ingrijorare
deosebitd. Acestea nu se descompun cu usurintd in mediu si tind si se acumuleze in organismele vii din cadrul
lantului trofic. Acumularea acestor substante in mediu este dificil de inversat, deoarece concentratiile lor in mediu
nu scad imediat prin reducerea emisiilor de astfel de substante, iar efectele acestei acumuldri sunt adesea dificil de
previzut pe termen lung. In plus, anumite substante PBT si vPvB care sunt transportate pe distante lungi au
potentialul de a contamina regiuni virgine indepartate. Odatd ce aceste substante sunt eliberate in mediu, expunerea
la ele este dificil de inversat, ceea ce conduce la expunerea cumulativd atit a animalelor, cit si a oamenilor prin
intermediul mediului.

(8)  Substantele PMT si vPvM suscitd ingrijorare deoarece, din cauza persistentei lor ridicate si a mobilitatii lor ridicate,
care este o consecintd a potentialului lor scizut de adsorbtie, ele pot intra in ciclul apei, inclusiv in apa potabild, si se
pot raspandi pe distante mari. Multe substante PMT si vPvM sunt eliminate doar partial prin procesele de tratare a
apelor uzate si pot chiar sd treacd de cele mai avansate procese de purificare din instalatiile de tratare a apei potabile.
O astfel de eliminare incompletd, combinatd cu noi emisii, conduce la cresterea in timp a concentratiei acestor
substante PMT si vPvM in mediu. Expunerea la substante PMT si vPvM este dificil de inversat odata ce acestea au fost
eliberate in mediu, ceea ce duce la expunerea cumulativd atit a animalelor, cit §i a oamenilor prin intermediul
mediului. Orice efecte ale acestei expuneri sunt imprevizibile pe termen lung.

(9) Avand in vedere cunostintele stiintifice sporite si experienta dobanditd in ceea ce priveste identificarea
perturbatorilor endocrini care afecteazd sdnitatea umand si mediul, precum si a substantelor si a amestecurilor PBT,
vPvB, PMT si vPvM, este oportun sd se introducd clase de pericol si cerinte de etichetare pentru substantele si
amestecurile respective si criterii stiintifice corespunzitoare pentru identificarea lor.

(10) Nivelul dovezilor referitoare la proprietitile care perturbi sistemul endocrin poate avea o soliditate stiintifici
variabild. Prin urmare, este oportun si se creeze doud categorii de perturbatori endocrini: perturbatori endocrini
cunoscuti sau prezumati (categoria 1) si perturbatori endocrini suspectati (categoria 2), care afecteazi atit sinitatea
umandi, cit si mediul.

(11) Atunci cind elaboreazd orientiri referitoare la aplicarea criteriilor privind perturbatorii endocrini, Agentia
Europeand pentru Produse Chimice poate beneficia de experienta dobanditd in urma punerii in aplicare a legislatiei
privind produsele de protectie a plantelor si produsele biocide, precum si de alte justificiri stiintifice, pentru a oferi
orientdri care si clarifice ce efecte care nu conduc la rezultate cronice pentru sindtatea umand si pentru mediu ar
putea sd nu se incadreze in definitia ,.efectului advers”.

() Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,

autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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(12) Proprietdtile intrinseci ale substantelor si amestecurilor PBT si vPvB prezintd similitudini, dar acestea diferd
substantial in ceea ce priveste criteriul de toxicitate. Prin urmare, este oportun si se creeze o noud clasi de pericol,
cu criterii de diferentiere, stabilindu-se in acelasi timp norme comune pentru evaluarea stiintificd a proprietitilor
intrinseci legate de persistentd si bioacumulare.

(13) Proprietdtile intrinseci ale substantelor si amestecurilor PMT si vPvyM prezintd similitudini, dar acestea diferd
substantial in ceea ce priveste criteriul de toxicitate. Prin urmare, este oportun s se creeze o noud clasd de pericol,
cu criterii de diferentiere, stabilindu-se in acelasi timp norme comune pentru evaluarea stiintificd a proprietitilor
intrinseci legate de persistentd si mobilitate.

(14) Pentru a permite clasificarea adecvatd a substantelor si a amestecurilor ca PBT si vPvB, indiferent dacd sunt sau nu
inregistrate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, criteriile existente de identificare a substantelor PBT si
vPvB previzute in sectiunea 1 din anexa XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui incluse in Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008. In acest sens, introducerea categoriilor de pericol pentru PBT si vPvB in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 nu ar fi adecvatd, avind in vedere cd dovezile necesare pentru indeplinirea criteriilor PBT si vPvB —
care le reflectd pe cele prevdzute pand in prezent in anexa XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 —, trebuie s3 fie
foarte solide din punct de vedere stiintific. in plus, informatiile din anexa respectivi care trebuie luate in considerare
la determinarea proprietdtilor P, vP, B, vB si T servesc unui scop diferit de cel al identificarii si clasificirii pericolelor.
De asemenea, elaborarea unor criterii pentru alte categorii de pericol pe baza informatiilor respective necesare
pentru determinare ar conduce la o supraclasificare si la suprapuneri semnificative cu clasificarea de mediu
existentd. Prin urmare, nu ar fi adecvat sd se introducd categorii de pericol suplimentare pentru PBT si vPvB in
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

(15)  Criteriile de clasificare pentru M/vM se referd, in special, la valoarea log K, (coeficientul de adsorbtie in sol). Valoarea
K, este coeficientul de partitie carbon organic-apa si reflectd capacitatea unei substante de a fi adsorbitd pe
fractiunea organicd a compartimentelor de mediu solide, cum ar fi solul, nimolul si sedimentele, si, prin urmare,
este invers proportionald cu potentialul substantelor de a pitrunde in apa subterand. Prin urmare, este oportun si se
evalueze criteriul mobilitdtii in raport cu valoarea log K, a unei substante, un coeficient K, scdzut presupunind o
mobilitate ridicatd.

(16) Prevederea de noi clase de pericol implicd introducerea acestor clase cu denumirea lor, frazele de pericol respective si
codurile categoriilor de pericol aferente. Prin urmare, este necesar si se includd respectivele clase de pericol, fraze de
pericol si coduri ale categoriilor in anexele [, Il si VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. ,Frazele EUH” — (fraze de
pericol UE) —ar trebui incluse si ar trebui sd functioneze ca ,fraze H” (fraze de pericol ,principale”).

(17) Pictogramele reprezintd un instrument esential pentru comunicarea de informatii privind pericolele. Acestea ar
trebui addugate la informatiile privind pericolele referitoare la noile clase de pericol, dupd adoptarea lor in cadrul
GHS al ONU, pentru a se evita interferenta cu utilizarea pictogramelor existente care acoperd pericolele actuale. in
cazul in care se creeazd noi pictograme pentru aceste noi clase de pericol, acestea ar trebui convenite mai intai in
cadrul GHS al ONU, astfel incat sd se poatd aplica tuturor membrilor GHS al ONU.

(18) Pentru a se asigura faptul cd furnizorii de substante si amestecuri au timp si se adapteze la noile cerinte privind
clasificarea si etichetarea, ar trebui incluse in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 dispozitii privind
amanarea aplicdrii obligatiei de clasificare si etichetare a substantelor si a amestecurilor in conformitate cu prezentul
regulament. Aceastd anexd ar trebui sd prevadd, de asemenea, posibilitatea ca substantele si amestecurile care sunt
deja introduse pe piatd inainte de sfarsitul perioadei de aménare respective si fie in continuare introduse pe piatd
fard a fi reclasificate si etichetate in conformitate cu prezentul regulament, pentru a se evita o sarcind suplimentard
asupra furnizorilor de substante si amestecuri.

(19) In conformitate cu dispozitiile tranzitorii prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 care permit aplicarea mai
devreme a noilor dispozitii, in mod voluntar, furnizorii ar trebui si aibd posibilitatea de a aplica noile dispozitii
privind clasificarea si etichetarea inainte de data aplicirii obligatiilor de clasificare si etichetare a substantelor si
amestecurilor in conformitate cu prezentul regulament.

(20)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ar trebui modificat in consecint3,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 12722008 se modificd dupd cum urmeazi:

1. Anexa I se modific in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

2. Anexa Il se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.
3. Anexa III se modifici in conformitate cu anexa III la prezentul regulament.
4

. Anexa VI se modificd in conformitate cu anexa IV la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 decembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupd cum urmeaza:

1. In partea 3, se adaugd urmdtoarea sectiune 3.11:

»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.

Dereglare endocrind pentru sindtatea umana

Definitii si consideratii generale

4

Definitii
In sensul sectiunii 3.11, se aplicd urmitoarele definitii:

(a) «perturbator endocrin» inseamna o substantd sau un amestec care modifici una sau mai multe functii
ale sistemului endocrin si, prin urmare, provoacd efecte adverse asupra unui organism intact, asupra
descendentilor, populatiilor sau subpopulatiilor acestuia;

(b) «dereglare endocrind» inseamnd modificarea uneia sau a mai multor functii ale sistemului endocrin din
cauza unui perturbator endocrin;

(c) «activitate endocrind» inseamnd o interactiune cu sistemul endocrin care poate avea ca rezultat un
raspuns al sistemului respectiv, al organelor-tintd sau al tesuturilor-tinta si care conferd unei substante
sau unui amestec potentialul de a modifica una sau mai multe functii ale sistemului endocrin;

(d) «efect advers» inseamnd o modificare a morfologiei, fiziologiei, cresterii, dezvoltirii, reproducerii sau
duratei de viatd a unui organism sau sistem ori a unei populatii sau subpopulatii care are ca rezultat o
deteriorare a capacititii functionale, o deteriorare a capacititii de a compensa un stres suplimentar sau
o crestere a susceptibilitdtii la alte influente;

(e) «legdturd plauzibild din punct de vedere biologic» inseamni corelatia dintre o activitate endocrind §i un
efect advers, bazatd pe procese biologice, corelatia fiind in concordantd cu cunostintele stiintifice
existente.

Consideratii generale

Substantele si amestecurile care respectd criteriile privind perturbatorii endocrini pentru sinitatea umand
pe baza dovezilor mentionate in tabelul 3.11.1 sunt considerate a fi perturbatori endocrini pentru
sdndtatea umand cunoscuti, prezumati sau suspectati, cu exceptia cazului in care existd dovezi care
demonstreazd in mod concludent ci efectele adverse nu sunt relevante pentru oameni.

Dovezile care trebuie luate in considerare pentru clasificarea substantelor in conformitate cu alte sectiuni
din prezenta anexa pot fi, de asemenea, utilizate pentru clasificarea substantelor ca perturbatori endocrini
pentru sdndtatea umand in cazul in care sunt indeplinite criteriile previzute in prezenta sectiune.

Criterii de clasificare a substantelor
Categorii de pericol

In scopul clasificdrii ca dereglare endocrind pentru sindtatea umand, substantele se alocd uneia dintre cele
doud categorii.
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Tabelul 3.11.1

Categorii de pericol pentru perturbatorii endocrini pentru sinitatea umana

Categorii Criterii

CATEGORIA 1 Perturbatori endocrini cunoscuti sau prezumati pentru
sdndtatea umand

Clasificarea in categoria 1 se bazeazd in mare mdsuri pe dovezi
referitoare la cel putin unul dintre urmitoarele elemente:

(a) date provenite din studii pe oameni;

(b) date provenite din studii pe animale;

(c) date care nu provin din studii pe animale, dar care oferd o
capacitate predictivi echivalentd cu datele de la literele (a)
sau (b).

Aceste date demonstreaza ci substanta indeplineste toate

criteriile urmatoare:

(a) activitate endocrind;

(b) un efect advers asupra unui organism intact sau asupra
descendentilor si generatiilor viitoare ale acestuia;

(c) o legdturd plauzibild din punct de vedere biologic intre
activitatea endocrind si efectul advers.

Cu toate acestea, in cazul in care existd informatii care trezesc
indoieli serioase cu privire la relevanta pentru oameni a efectelor
adverse, poate fi mai adecvata clasificarea in categoria 2.

CATEGORIA 2 Perturbatori endocrini suspectati pentru sindtatea umand

O substanta se clasificd in categoria 2 dacd sunt indeplinite toate
criteriile urmdtoare:

(a) existd dovezi privind:
(i) o activitate endocrind; si
(i) un efect advers asupra unui organism intact sau asupra
descendentilor si generatiilor viitoare ale acestuia;
(b) dovezile mentionate la litera (a) nu sunt suficient de
convingdtoare pentru a clasifica substanta in categoria 1;
(c) existd dovezi ale unei legaturi plauzibile din punct de vedere
biologic intre activitatea endocrind si efectul advers.

In cazul in care existd dovezi concludente care demonstreazi ci efectele adverse nu sunt relevante pentru
oameni, substanta nu este consideratd perturbator endocrin pentru sindtatea umana.

3.11.2.2.  Baza dlasificdrii

3.11.2.2.1. Clasificarea se realizeazd pe baza criteriilor prezentate mai sus si pe baza evaludrii fortei probante a datelor
pentru fiecare criteriu (a se vedea sectiunea 3.11.2.3), precum si pe baza unei evaludri globale a fortei
probante a datelor (a se vedea sectiunea 1.1.1). Clasificarea ca perturbator endocrin pentru sinitatea
umand se utilizeazd pentru substantele care cauzeazd sau pot cauza un efect advers legat de sistemul
endocrin la oameni.

3.11.2.2.2. Efectele adverse care sunt doar consecinte nespecifice ale altor efecte toxice nu sunt luate in considerare la
identificarea unei substante ca perturbator endocrin pentru sinitatea umand.
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3.11.2.3.  Forta probantd a datelor si avizul expertilor

3.11.2.3.1. Clasificarea ca perturbator endocrin pentru sindtatea umand se face pe baza unei evaludri a fortei probante
totale a datelor utilizdnd avizului expertilor (a se vedea sectiunea 1.1.1). Aceasta inseamnd ci sunt
examinate in ansamblu toate informatiile disponibile care pot fi utile la determinarea dereglirii endocrine
pentru sindtatea umand, cum ar fi:

(a) studii in vivo sau alte studii (de exemplu, studii in vitro, in silico) predictive pentru efectele adverse,
activitatea endocrind sau legitura plauzibild din punct de vedere biologic la oameni sau animale;

(b) date cu privire la substante analoge care utilizeaza relatii structurd-activitate (SAR);

(c) evaluarea substantelor inrudite chimic cu substanta studiatd poate fi de asemenea inclusd (grupare,
citire incrucisatd), in special atunci cand informatiile privind aceasti substanta sunt reduse;

(d) orice date stiintifice suplimentare relevante si acceptabile.

3.11.2.3.2. La aplicarea evaludrii fortei probante a datelor si a avizului expertilor, evaluarea dovezilor stiintifice
mentionate in sectiunea 3.11.2.3.1 ia in considerare, in special, toti factorii urmatori:

(a) atat rezultatele pozitive, cat si cele negative;
(b) relevanta proiectelor studiilor pentru evaluarea efectelor adverse si a activitdtii endocrine;

(c) calitatea si coerenta datelor, avind in vedere structura si coerenta rezultatelor din acelasi studiu si din
studii cu un proiect similar, precum si din studii pe specii diferite;

(d) studiile privind calea de expunere, precum si studiile privind toxicocinetica si metabolismul;

() conceptul de dozd (concentratie) limiti, precum si orientdrile internationale privind dozele
(concentratiile) maxime recomandate si privind evaluarea efectelor factorilor de confuzie ale toxicitatii
excesive.

3.11.2.3.3. Utilizand evaluarea fortei probante a datelor, legdtura dintre activitatea endocrind si efectele adverse se
stabileste pe baza plauzibilititii biologice, care se determind tindnd seama de cunostintele stiintifice
disponibile. Legdtura plauzibild din punct de vedere biologic nu trebuie demonstratd cu date specifice
substantei.

3.11.2.3.4. Utilizind evaluarea fortei probante a datelor, datele luate in considerare pentru clasificarea unei substante ca
perturbator endocrin pentru mediu, asa cum se mentioneazd in sectiunea 4.2, sunt luate in considerare
atunci cand se evalueazi clasificarea substantei ca perturbator endocrin pentru sinitatea umani in temeiul
sectiunii 3.11.

3.11.2.4.  Aplicarea in timp

Incepand cu 1 mai 2025 cel tarziu, substantele se clasificd in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile
3.11.2.1-3.11.2.3.

Cu toate acestea, substantele care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2025 nu trebuie si fie
clasificate in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 3.11.2.1-3.11.2.3 pand la 1 noiembrie 2026.

3.11.3. Criterii de clasificare a amestecurilor

3.11.3.1.  Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru tofi componentii sau doar pentru unii componenti
ai amestecului

3.11.3.1.1. Un amestec se clasifici drept perturbator endocrin pentru sinitatea umand in cazul in care cel putin un
component a fost clasificat ca perturbator endocrin pentru sindtatea umand de categoria 1 sau de
categoria 2 si este prezent la sau peste limita de concentratie genericd corespunzitoare indicatd in tabelul
3.11.2 pentru categoria 1 si, respectiv, categoria 2.
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Tabelul 3.11.2

Limitele de concentratie generice ale componentilor unui amestec clasificati drept perturbator endocrini
pentru sinitatea umand, limite care determini clasificarea amestecului

Limitele de concentratie generice care determind clasificarea amestecului ca:

Component clasificat ca: Perturbator endocrin pentru sinitatea Perturbator endocrin pentru sinitatea

umand din categoria 1 umand din categoria 2

Perturbator endocrin pentru sindtatea | > 0,1 %
umand din categoria 1

Perturbator endocrin pentru sdndtatea 21%
umani din categoria 2 [Nota 1]
Notd: Limitele de concentratie din acest tabel se aplicd solidelor si lichidelor (unitati gr./gr.), precum si gazelor

(unitati vol./vol.).

Nota 1: Dacd un perturbator endocrin pentru sdnitatea umand de categoria 2 este prezent ca ingredient in amestec
la o concentratie > 0,1 %, pentru amestecul in cauzd trebuie sa fie disponibild, la cerere, o FDS.

3.11.3.2.  Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestec

3.11.3.2.1. Clasificarea amestecurilor se bazeazd pe datele disponibile obtinute in urma testelor efectuate pe
componentii individuali ai amestecului, utilizindu-se limitele de concentratie pentru componentii
clasificati ca perturbatori endocrini pentru sindtatea umand. De la caz la caz, datele obtinute in urma
testdrii intregului amestec pot fi utilizate pentru clasificare atunci cand demonstreazd existenta dereglarii
endocrine pentru sindtatea umand care nu a fost determinat in urma evaludrii bazate pe componentii
individuali. In astfel de cazuri, trebuie s se dovedeascd ci rezultatele testirii pentru intregul amestec sunt
concludente, tindndu-se seama de dozd (concentratie) si de alti factori precum durata, observatiile,
sensibilitatea si analiza statistici a sistemelor de testare. Documentatia corespunzdtoare care std la baza
clasificirii se pdstreazd si este pusd la dispozitie, spre examinare, la cerere.

3.11.3.3.  Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru intregul amestec: principii de corelare

3.11.3.3.1. Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a se determina dacd are un efect de dereglare
endocrind pentru sindtatea umand, dar existd suficiente date cu privire la componentii individuali si la
amestecuri similare testate (sub rezerva punctului 3.11.3.2.1) pentru o caracterizare adecvati a pericolelor
prezentate de amestec, datele respective sunt utilizate in conformitate cu principiile de corelare aplicabile
stabilite in sectiunea 1.1.3.

3.11.3.4.  Aplicarea in timp

Incepand cu 1 mai 2026 cel tarziu, amestecurile se clasifici in conformitate cu criteriile stabilite in
sectiunile 3.11.3.1, 3.11.3.2 si 3.11.3.3.

Cu toate acestea, amestecurile care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2026 nu trebuie si fie
clasificate in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 3.11.3.1, 3.11.3.2 si 3.11.3.3 pénd la 1 mai
2028.

3.11.4. Comunicarea pericolelor

3.11.4.1.  Pentru substantele si amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol
(dereglare endocrind pentru sdndtatea umand), se utilizeazd elemente de etichetare, in conformitate cu
tabelul 3.11.3.
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Tabelul 3.11.3
Elemente de etichetare a dereglirii endocrine pentru sinitatea umani
Clasificare Categoria 1 Categoria 2
Simbol/pictograma

Cuvant de avertizare

Pericol

Avertisment

Frazd de pericol

EUH380: Poate cauza dereglari
endocrine la oameni

EUH381: Suspectatd cd ar cauza
deregliri endocrine la oameni

Frazd de precautie Prevenire P201 P201
P202 P202
P263 P263
P280 P280
Frazd de precautie Interventie P308 + P313 P308 + P313
Frazd de precautie Depozitare P405 P405
Frazd de precautie Eliminare P501 P501

3.11.4.2.

Aplicarea in timp pentru substane

Incepand cu 1 mai 2025 cel tarziu, substantele se eticheteazd in conformitate cu sectiunea 3.11.4.1.

Cu toate acestea, substantele care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2025 nu trebuie si fie
etichetate in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 3.11.4.1 pand la 1 noiembrie 2026.

3.11.4.3.

Aplicarea in timp pentru amestecuri

Tncepénd cu 1 mai 2026 cel tarziu, amestecurile se eticheteaza in conformitate cu sectiunea 3.11.4.1.

Cu toate acestea, amestecurile care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2026 nu trebuie si fie
etichetate in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 3.11.4.1 pani la 1 mai 2028.”

. In partea 4, se adaugd urmatoarele sectiuni 4.2, 4.3 si 4.4:

4.2 Dereglare endocrind pentru mediu

4.2.1. Definitii si consideratii generale

4.2.1.1.  Definitii

In sensul sectiunii 4.2, se aplicd urmétoarele definitii:

(a) «perturbator endocrin» inseamna o substanti sau un amestec care modifici una sau mai multe functii ale
sistemului endocrin si, prin urmare, provoacd efecte adverse asupra unui organism intact, asupra
descendentilor, populatiilor sau subpopulatiilor acestuia;

(b) «dereglare endocrind» inseamnd modificarea uneia sau a mai multor functii ale sistemului endocrin din
cauza unui perturbator endocrin;

(c) «activitate endocrind» inseamnd o interactiune cu sistemul endocrin care poate avea ca rezultat un
raspuns al sistemului respectiv, al organelor-tintd sau al tesuturilor-fintd i care conferd unei substante
sau unui amestec potentialul de a modifica una sau mai multe functii ale sistemului endocrin;
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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) «efect advers» inseamnd o modificare a morfologiei, fiziologiei, cresterii, dezvoltarii, reproducerii sau
duratei de viatd a unui organism sau sistem ori a unei populatii sau subpopulatii care are ca rezultat o
deteriorare a capacitdtii functionale, o deteriorare a capacititii de a compensa un stres suplimentar sau o
crestere a susceptibilititii la alte influente;

(e) «legaturd plauzibild din punct de vedere biologic» inseamni corelatia dintre o activitate endocrind si un
efect advers, bazatd pe procese biologice, corelatia fiind in concordantd cu cunostintele stiintifice

existente.

Consideratii generale

Substantele si amestecurile care respectd criteriile privind perturbatorii endocrini pentru mediu pe baza
dovezilor mentionate in tabelul 4.2.1 trebuie considerate a fi perturbatori endocrini pentru mediu
cunoscuti, prezumati sau suspectati, cu exceptia cazului in care existd dovezi care demonstreazd in mod
concludent ci efectele adverse identificate nu sunt relevante la nivel de populatie sau de subpopulatie.

Dovezile care trebuie luate in considerare pentru clasificarea substantelor in conformitate cu alte sectiuni din
prezenta anexd pot fi, de asemenea, utilizate pentru clasificarea substantelor ca perturbatori endocrini pentru
mediu in cazul in care sunt indeplinite criteriile prevdzute in prezenta sectiune.

Criterii de clasificare a substantelor

Categorii de pericol

In scopul clasificdrii ca dereglare endocrind pentru mediu, substantele se alocd uneia dintre cele doud

categorii.

Tabelul 4.2.1

Categorii de pericol pentru perturbatorii endocrini pentru mediu

Categorii

Criterii

CATEGORIA 1

Perturbatori endocrini cunoscuti sau prezumati pentru mediu

Clasificarea in categoria 1 se bazeazd in mare masurd pe dovezi
referitoare la cel putin unul dintre urmitoarele elemente:

(a) date provenite din studii pe animale;

(b) date care nu provin din studii pe animale, dar care oferd o
capacitate predictivi echivalenti cu datele de la litera (a).

Aceste date demonstreazi ci substanta indeplineste toate criteriile
urmatoare:

(a) activitate endocring;

(b) un efect advers asupra unui organism intact sau asupra
descendentilor si generatiilor viitoare ale acestuia;

(c) o legdturd plauzibild din punct de vedere biologic intre
activitatea endocrind si efectul advers.

Cu toate acestea, in cazul in care existd informatii care trezesc
indoieli serioase cu privire la relevanta efectelor adverse
identificate la nivel de populatie sau de subpopulatie, poate fi mai
adecvati clasificarea in categoria 2.

31.3.2023
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CATEGORIA 2 Perturbatori endocrini suspectati pentru mediu

O substantd se clasificd in categoria 2 dacd sunt indeplinite toate
criteriile urmatoare:

(a) existd dovezi privind:
(i) activitate endocrind si

(ii) un efect advers asupra unui organism intact sau asupra
descendentilor si generatiilor viitoare ale acestuia;

(b) dovezile mentionate la litera (a) nu sunt suficient de
convingitoare pentru a clasifica substanta in categoria 1;

(c) existd dovezi ale unei legdturi plauzibile din punct de vedere
biologic intre activitatea endocrind si efectul advers.

In cazul in care existd dovezi concludente care demonstreazi ci efectele adverse identificate nu sunt
relevante la nivel de populatie sau de subpopulatie, este posibil ca substanta sd nu fie consideratd un
perturbator endocrin pentru mediu.

4.2.2.2.  Baza dasificarii

4.2.2.2.1. Clasificarea se realizeazd pe baza criteriilor adecvate prezentate mai sus si pe baza evaludrii fortei probante a
datelor pentru fiecare criteriu (a se vedea sectiunea 4.2.2.3), precum si pe baza unei evaludri globale a fortei
probante a datelor (a se vedea sectiunea 1.1.1). Clasificarea ca perturbator endocrin pentru mediu se
utilizeazd pentru substantele care cauzeazd sau pot cauza un efect advers legat de sistemul endocrin la nivel
de populatie sau de subpopulatie.

4.2.2.2.2. Efectele adverse care sunt doar consecinte nespecifice ale altor efecte toxice nu sunt luate in considerare la
identificarea unei substante ca perturbator endocrin pentru mediu.

4.2.2.3.  Forta probantd a datelor si avizul expertilor

4.2.2.3.1. Clasificarea ca perturbator endocrin pentru mediu se face pe baza unei evaludri a fortei probante totale a
datelor utilizand avizului expertilor (a se vedea sectiunea 1.1.1). Aceasta Inseamnd ci sunt examinate in
ansamblu toate informatiile disponibile care pot fi utile la determinarea deregldrii endocrine pentru mediu,
cum ar fi:

(a) studii in vivo sau alte studii (de exemplu, studii in vitro, in silico) predictive pentru efectele adverse,
activitatea endocrind sau legitura plauzibild din punct de vedere biologic la animale;

(b) date cu privire la substante analoge care utilizeaza relatii structurd-activitate (SAR),

(c) evaluarea substantelor inrudite chimic cu substanta studiatd poate fi de asemenea inclusd (grupare, citire
incrucisatd), in special atunci cand existd putine informatii cu privire la aceastd substanta;

(d) orice date stiintifice suplimentare relevante si acceptabile.

4.2.2.3.2. La aplicarea evaludrii fortei probante a datelor §i a avizului expertilor, evaluarea dovezilor stiintifice
mentionate in sectiunea 4.2.2.3.1 trebuie sd ia in considerare, in special, toti factorii urmatori:

(a) atat rezultatele pozitive, cat si cele negative;

(b) relevanta proiectului de studiu pentru evaluarea efectelor adverse si relevanta acestuia la nivel de
populatie sau de subpopulatie, precum si pentru evaluarea activitdtii endocrine;

(c) efectele adverse asupra reproducerii, cresterii/dezvoltirii, precum si alte efecte adverse relevante
susceptibile s3 afecteze populatiile sau subpopulatiile;
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(d) calitatea si coerenta datelor, avand in vedere structura si coerenta rezultatelor din acelasi studiu si din
studii cu un proiect similar, precum si din studii pe specii diferite;

(e) studiile privind calea de expunere, precum si studiile privind toxicocinetica si metabolismul;

(f) conceptul de dozi limitd (concentratie), precum si orientdrile internationale privind dozele maxime
recomandate (concentratii) si privind evaluarea efectelor factorilor de confuzie ale toxicitatii excesive;

(g) in cazul in care sunt disponibile, datele de teren sau de monitorizare adecvate, fiabile si reprezentative
sau rezultatele provenind din modelele de populatie.

4.2.2.3.3. Utilizand evaluarea fortei probante a datelor, legitura dintre activitatea endocrind si efectele adverse se
stabileste pe baza plauzibilititii biologice, care se determind tindnd seama de cunostintele stiintifice
disponibile. Legdtura plauzibild din punct de vedere biologic nu trebuie demonstratd cu date specifice
substantei.

4.2.2.3.4. Utilizand evaluarea fortei probante a datelor, datele luate in considerare pentru clasificarea unei substante ca
perturbator endocrin pentru sdnitatea umand, asa cum se mentioneazi in sectiunea 3.11, sunt luate in
considerare atunci cand se evalueazi clasificarea substantei ca perturbator endocrin pentru mediu in temeiul
sectiunii 4.2.

4.2.2.4.  Aplicarea in timp

Incepand cu 1 mai 2025 cel tarziu, substantele se clasificd in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile
4.2.2.1-4.2.2.3.

Cu toate acestea, substantele care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2025 nu trebuie si fie clasificate
in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 4.2.2.1-4.2.2.3 pand la 1 noiembrie 2026.

4.2.3. Criterii de clasificare a amestecurilor

4.2.3.1.  Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru toti componentii sau doar pentru unii componenti ai
amestecului

4.2.3.1.1. Un amestec se clasificd drept perturbator endocrin pentru mediu in cazul in care cel putin un component a
fost clasificat ca perturbator endocrin pentru mediu de categoria 1 sau de categoria 2 si este prezent la sau
peste limita de concentratie genericd corespunzitoare indicatd in tabelul 4.2.2 pentru categoria 1 si,
respectiv, categoria 2.

Tabelul 4.2.2

Limitele de concentratie generice ale componentilor unui amestec clasificati drept perturbatori endocrini
pentru mediu care determini clasificarea amestecului

Limitele de concentratie generice care determind clasificarea amestecului ca:
Component clasificat ca: Perturbator endocrin pentru mediu din | Perturbator endocrin pentru mediu din
categoria 1 categoria 2
Perturbator endocrin pentru mediu din | 20,1 %
categoria 1
Perturbator endocrin pentru mediu din 21%
categoria 2 [Nota 1]
Nota: Limitele de concentratie din tabelul de mai sus se aplicd solidelor si lichidelor (unitati gr./gr.), precum si

gazelor (unitdti vol.vol.).

Nota 1:  Dacd un perturbator endocrin pentru mediu de categoria 2 este prezent ca ingredient in amestec la o
concentratie > 0,1 %, pentru amestecul in cauzi trebuie sd fie disponibili, la cerere, o FDS.
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4.2.3.2.  Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestec
4.2.3.2.1.
Clasificarea amestecurilor se bazeazd pe datele disponibile obtinute in urma testelor efectuate pe
componentii individuali ai amestecului, utilizindu-se limitele de concentratie pentru componentii clasificati
ca perturbatori endocrini pentru mediu. De la caz la caz, datele obtinute in urma testarii intregului amestec
pot fi utilizate pentru clasificare atunci cand demonstreazd existenta deregldrii endocrine pentru mediu care
nu a fost determinatd in urma evaludrii bazate pe componentii individuali. In astfel de cazuri, trebuie s se
dovedeascd cd rezultatele testdrii pentru intregul amestec sunt concludente, tinindu-se seama de dozi
(concentratie) si de alti factori precum durata, observatiile, sensibilitatea si analiza statisticd a sistemelor de
testare. Documentatia corespunzitoare care std la baza clasificirii se pastreaza si este pusd la dispozitie, spre
examinare, la cerere.
4.2.3.3.  Clasificarea amestecurilor atunci cdnd nu sunt disponibile date pentru intregul amestec: principii de corelare
4.2.3.3.1. Atunci cAnd amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a se determina dereglarea endocrind pentru mediu
pe care o poate cauza, dar existd suficiente date cu privire la componentii individuali si la amestecuri similare
testate (sub rezerva punctului 4.2.3.2.1) pentru o caracterizare adecvati a pericolelor prezentate de amestec,
datele respective sunt utilizate in conformitate cu principiile de corelare aplicabile stabilite in sectiunea 1.1.3.
4.2.3.4.  Aplicarea in timp
Incepand cu 1 mai 2026 cel tarziu, amestecurile se clasificd in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile
4.2.3.1-4.2.3.3.
Cu toate acestea, amestecurile care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2026 nu trebuie si fie
clasificate in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 4.2.3.1, 4.2.3.2 i 4.2.3.3 pand la 1 mai 2028.
4.2.4. Comunicarea pericolelor
4.2.4.1.  Pentru substantele si amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasti clasi de pericol (dereglare
endocrind pentru mediu) se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 4.2.3.
Tabelul 4.2.3
Elemente de etichetare a dereglirii endocrine pentru mediu
Clasificare Categoria 1 Categoria 2
Simbol/pictograma
Cuvant de avertizare Pericol Avertisment
Frazd de pericol EUH430: Poate cauza deregliri EUHA431: Suspectatd ci ar cauza
endocrine in mediu deregliri endocrine in mediu
Frazd de precautie Prevenire P201 P201
P202 P202
pP273 p273
Frazd de precautie Interventie P391 P391
Frazd de precautie Depozitare P405 P405
Frazd de precautie Eliminare P501 P501
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4.2.4.2.  Aplicarea in timp pentru substante
Incepand cu 1 mai 2025 cel tarziu, substantele se eticheteaza in conformitate cu sectiunea 4.2.4.1.

Cu toate acestea, substantele care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2025 nu trebuie sa fie etichetate
in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 4.2.4.1 pand la 1 noiembrie 2026.

4.2.4.3.  Aplicarea in timp pentru amestecuri
Tncepénd cu 1 mai 2026 cel tarziu, amestecurile se eticheteazd in conformitate cu sectiunea 4.2.4.1.

Cu toate acestea, amestecurile care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2026 nu trebuie si fie
etichetate in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 4.2.4.1 pani la 1 mai 2028.

43, Proprietitile «persistent, bioacumulativ si toxic» (PBT) sau «foarte persistent, foarte bioacumulativ»
(vPvB)

4.31. Definitii si consideratii generale

4.3.1.1.  In sensul sectiunii 4.3, se aplici urmitoarele definiti:

«PBT» inseamnd o substantd sau un amestec cu caracter persistent, bioacumulativ si toxic care indeplineste
criteriile de clasificare stabilite in sectiunea 4.3.2.1;

«vPvB» Inseamnd o substantd sau un amestec cu caracter foarte persistent si foarte bioacumulativ care
indeplineste criteriile de clasificare stabilite in sectiunea 4.3.2.2.

43.1.2. Clasa de pericol Proprietitile «persistent, bioacumulativ si toxic» (PBT) sau «foarte persistent, foarte
bioacumulativ» (vPvB) se imparte in:

— proprietdti PBT; si

— proprietdti vPvB.
4.3.2. Criterii de clasificare a substantelor

4.3.2.1.  Criterii de clasificare a PBT

O substantd este consideratd substantd PBT atunci cind intruneste criteriile de persistentd, bioacumulare si
toxicitate stabilite in sectiunile 4.3.2.1.1-4.3.2.1.3 si evaluate in conformitate cu sectiunea 4.3.2.3.

4.3.2.1.1. Persistentd

Se considerd cd o substantd intruneste criteriul de persistentd (P) in cazul in care este indeplinitd oricare
dintre urmdtoarele conditii:

(a) timpul de injumatdtire in apd de mare este mai mare de 60 de zile;

(b) timpul de injumatdtire in apd dulce sau de estuar este mai mare de 40 de zile;

(c) timpul de injumatdtire in sedimente marine este mai mare de 180 de zile;

(d) timpul de injumatdtire in sedimente de apa dulce sau de estuar este mai mare de 120 de zile;

(e) timpul de injumdtdtire in sol este mai mare de 120 de zile.

4.3.2.1.2. Bioacumulare

Se considerd ci o substantd indeplineste criteriul de bioacumulare (B) in cazul in care factorul de
bioconcentrare la speciile acvatice este mai mare de 2 000.

4.3.2.1.3. Toxicitate
Se consideri cd o substantd intruneste criteriul de toxicitate (T) in oricare dintre urmatoarele situatii:

(a) concentratia fird efecte observate pe termen lung (NOEC) sau ECx (de exemplu, EC10) pentru
organismele de apd de mare sau api dulce este mai micd de 0,01 mg/l;
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(b) substanta intruneste criteriile pentru a fi clasificatd drept carcinogend (categoria 1A sau 1B), cu efecte
mutagene asupra celulelor embrionare (categoria 1A sau 1B) sau toxicd pentru reproducere (categoria
1A, 1B sau 2) in conformitate cu sectiunea 3.5, 3.6 sau 3.7;

(c) existd alte dovezi ale toxicitdtii cronice, identificatd prin faptul ci substanta intruneste criteriile pentru a
fi clasificatd toxicitate asupra unui organ-tintd specific dupd expunerea repetatd (STOT RE categoria 1
sau 2) in conformitate cu sectiunea 3.9;

(d) substanta indeplineste criteriile de clasificare ca perturbator endocrin (categoria 1) care afecteazd
sdndtatea oamenilor sau mediul in conformitate cu sectiunea 3.11 sau 4.2.

4.3.2.2.  Criterii de clasificare a vPvB

O substanti este consideratd substantd vPvB atunci cind intruneste criteriile de persistentd si bioacumulare
stabilite in sectiunile 4.3.2.2.1 si 4.3.2.2.2 si evaluate in conformitate cu sectiunea 4.3.2.3.

4.3.2.2.1. Persistentd

Se considerd cd o substantd intruneste criteriile pentru a fi clasificatd drept «foarte persistentd» (vP) in cazul in
care este indeplinitd oricare dintre urmdtoarele conditii:

(a) timpul de injumatdtire in apd de mare, apd dulce sau de estuar este mai mare de 60 de zile;
(b) timpul de injumatitire in sedimente de apa de mare, apa dulce sau de estuar este mai mare de 180 de zile;

(¢) timpul de injumaititire in sol este mai mare de 180 de zile.

4.3.2.2.2. Bioacumulare

Se considerd cd o substantd indeplineste criteriile pentru a fi clasificatd drept «foarte bioacumulativd» (vB) in
cazul in care factorul de bioconcentrare la speciile acvatice este mai mare de 5 000.

4.3.2.3.  Baza dasificarii
Pentru clasificarea substantelor PBT si vPvB, se aplicd o evaluare a fortei probante a datelor pe baza avizului
expertilor, prin compararea tuturor informatiilor relevante si disponibile din sectiunea 4.3.2.3 cu criteriile
stabilite in sectiunile 4.3.2.1 si 4.3.2.2. Forta probanti a datelor se aplicd in special atunci cind criteriile
stabilite in sectiunile 4.3.2.1 si 4.3.2.2 nu pot fi aplicate direct informatiilor disponibile.

Informatiile utilizate in scopul evaludrii proprietatilor PBT/vPvB se bazeazd pe datele obtinute in conditii
corespunzatoare.

Printre altele, identificarea tine cont de proprietatile PBT/vPvB ale componentilor relevanti, ale aditivilor sau
ale impuritdtilor unei substante si de produsii de transformare sau degradare relevanti.

Aceastd clasi de pericol [Proprietdti persistente, bioacumulative si toxice (PBT) sau foarte persistente, foarte
bioacumulative (vPvB)] se aplicd tuturor substantelor organice, inclusiv compusilor organometalici.

Informatiile previzute in sectiunile 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 si 4.3.2.3.3 sunt luate in considerare pentru evaluarea
proprietdtilor P, vP, B, vB 5i T.
4.3.2.3.1. Evaluarea proprietdtilor P sau vP
La evaluarea proprietitilor P sau vP, se iau in considerare urmatoarele informatii:
(a) rezultatele testelor de simulare a Injumdtatirii in apa de suprafat3;
(b) rezultatele testelor de simulare a injumadtatirii in sol;
(c) rezultatele testelor de simulare a injumatatirii in sedimente;

(d) alte informatii, cum ar fi informatiile din studiile pe teren sau studiile de monitorizare, cu conditia ca
adecvarea si fiabilitatea acestora sd poatd fi demonstratd rezonabil.
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4.3.2.3.2.

4.3.2.3.3.

4.3.2.4.

43.2.4.1.

Evaluarea proprietdatilor B sau vB
La evaluarea proprietitilor B sau vB, se iau in considerare urmitoarele informatii:
(a) rezultatele studiilor de bioconcentrare sau bioacumulare in speciile acvatice;

(b) alte informatii referitoare la potentialul de bioacumulare, cu conditia ca acestea sd aibd un grad de
adecvare si fiabilitate care si poati fi demonstrat rezonabil, ca de exemplu:

(i) rezultatele unui studiu de bioacumulare in speciile terestre;

(i) date rezultate din analiza stiintificd a fluidelor sau tesuturilor umane, precum singele, laptele sau
grasimea;

(ili) detectarea unor niveluri ridicate in flord si faund, in special la speciile amenintate cu disparitia sau la
populatiile ori subpopulatiile vulnerabile, fatd de nivelul din mediul inconjuritor;

(iv) rezultatele unui studiu de toxicitate cronici la animale;
(v) evaluarea comportamentului toxicocinetic al substantei;

(c) informatii despre capacitatea de bioamplificare a substantei in lantul trofic, exprimatd, acolo unde este
posibil, prin factori de bioamplificare sau factori de amplificare trofica.

Evaluarea proprietdtilor T

La evaluarea proprietatilor T, se iau in considerare urmadtoarele informatii:

(a) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe nevertebrate acvatice;

(b) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe pesti;

() rezultatele studiului privind inhibarea cresterii efectuat pe alge sau plante acvatice;

(d) substantele care intrunesc criteriile de clasificare in categoria cancerigene 1A sau 1B (fraze de pericol
asociate: H350 sau H350i), cu efecte mutagene asupra celulelor embrionare, incadrate in categoria 1A
sau 1B (frazd de pericol asociatd: H340), toxice pentru reproducere, in categoria 1A, 1B sau 2 (fraze de
pericol asociate: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d sau
H361fd), cu efecte toxice asupra unui organ-tintd specific dupd doze repetate, incadrate in categoria 1

sau 2 (fraze de pericol asociate: H372 sau H373);

(e) substantele care intrunesc criteriile de clasificare ca perturbator endocrin (categoria 1) pentru sdnatatea
umand sau mediul (fraze de pericol asociate: EUH380 sau EUH430);

(f) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe organisme terestre; nevertebrate si plante;
() rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe organismele din sediment;
(h) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung sau de toxicitate pentru reproducere la pasari;

(i) alte informatii, cu conditia ca acestea sd aibd un grad de adecvare si fiabilitate care si poati fi demonstrat
rezonabil.

Forta probantd a datelor i avizul expertilor

La aplicarea evaludrii fortei probante a datelor pe baza avizului expertilor, astfel cum se mentioneaza in
sectiunea 1.1.1, sunt luate in considerare impreund toate datele stiintifice relevante disponibile, cum ar fi:

(a) studii in vivo sau alte studii (de exemplu, studii in vitro, in silico);
(b) informatii rezultate in urma aplicirii abordirii pe categorii (grupare, extrapolare);

(c) date provenite de la substante analoge care utilizeazd relatii structurd-activitate (SAR), oferind informatii
cu privire la proprietdtile P, vP, B, vB i T;

(d) rezultatele monitorizarii si modelarii;
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(e) experienta umand, cum ar fi date de la locul de munci sau date provenite din baze de date referitoare la
accidente;

(f) studii epidemiologice si clinice;
(g) rapoarte de caz bine documentate, studii publicate evaluate inter pares si observatii;
(h) orice date suplimentare acceptabile.

Se acordd o importantd cuvenitd calititii si consistentei datelor. Rezultatele disponibile, indiferent de
concluziile lor individuale, se reunesc si se iau in considerare impreund pentru a determina fora probantd a
datelor.

4.3.2.4.2. La aplicarea evaludrii fortei probante a datelor, urmitoarele informatii, pe langd informatiile mentionate in
sectiunile 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 si 4.3.2.3.3, sunt considerate ca ficind parte din evaluarea stiintificd a
informatiilor relevante pentru proprietitile P, vP, B, vB si T:

(a) Indicarea prezentei proprietitilor P sau vP:
(i) rezultatele testelor de biodegradabilitate usoars;

(ii) rezultatele altor teste de determinare a degradirii [precum testul de biodegradabilitate usoard
amelioratd (enhanced ready test), teste de biodegradabilitate intrinsecd];

(i) rezultate obtinute din modelele de biodegradare (Q) SAR bine elaborate i fiabile;

(iv) alte informatii, cu conditia ca acestea si aibd un grad de adecvare si fiabilitate care si poatd fi
demonstrat rezonabil.

(b) Indicarea prezentei proprietdtilor B sau vB:

(i) coeficientul de partitie octanol-api determinat experimental sau estimat prin modele (Q) SAR bine
elaborate si fiabile;

(ii) alte informatii, cu conditia ca acestea sd aibd un grad de adecvare si fiabilitate care si poatd fi
demonstrat rezonabil.

(c) Indicarea prezentei proprietatilor T:

(i) toxicitate acvaticd pe termen scurt (de exemplu, rezultate ale testelor de toxicitate acutd pe
nevertebrate, alge sau plante acvatice ori pesti, teste de toxicitate acutd in vitro pe linii celulare de la
pesti);

(ii) alte informatii, cu conditia ca acestea sd aibd un grad de adecvare si fiabilitate care si poatd fi
demonstrat rezonabil.

4.3.2.5.  Aplicarea in timp

Incepand cu 1 mai 2025 cel tarziu, substantele se clasificd in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile
4.3.2.1-4.3.2.4.

Cu toate acestea, substantele care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2025 nu trebuie si fie clasificate
in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 4.3.2.1-4.3.2.4 pand la 1 noiembrie 2026.

4.3.3. Criterii de clasificare a amestecurilor

4.3.3.1.  Un amestec se clasificd drept PBT sau vPvB atunci cind cel putin un component continut in amestec a fost
clasificat ca PBT sau, respectiv, vPvB si este prezent in proportie de cel putin 0,1 % (greutate/greutate).

4.3.3.2.  Aplicarea in timp

Incepand cu 1 mai 2026, cel tarziu, amestecurile se clasifici in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunea
4.3.3.1.

Cu toate acestea, amestecurile care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2026 nu trebuie sd fie
clasificate in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunea 4.3.3.1 pand la 1 mai 2028.

4.3.4. Comunicarea pericolelor

4.3.4.1.  Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se
utilizeazd elemente de etichetare, in conformitate cu tabelul 4.3.1.
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Tabelul 4.3.1

Elemente de etichetare pentru proprietitile PBT si vPvB

PBT vPvB
Simbol/pictograma
Cuvant de avertizare Pericol Pericol
Frazd de pericol EUH440: Se acumuleazi in mediu si | EUH441: Se acumuleazd puternic in
in organismele vii, inclusivla oameni | mediu §i in organismele vii, inclusiv la
oameni
Frazd de precautie Prevenire P201 P201
P202 P202
pP273 p273
Frazd de precautie Interventie P391 P391
Frazd de precautie Eliminare P501 P501

4.3.4.2.  Aplicarea in timp pentru substante
Incepand cu 1 mai 2025 cel tarziu, substantele se eticheteaz in conformitate cu sectiunea 4.3.4.1.

Cu toate acestea, substantele care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2025 nu trebuie s fie etichetate
in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 4.3.4.1 pand la 1 noiembrie 2026.

4.3.4.3.  Aplicarea in timp pentru amestecuri

Incepand cu 1 mai 2026 cel tarziu, amestecurile se eticheteazd in conformitate cu dispozitiile previzute in
sectiunea 4.3.4.1.

Cu toate acestea, amestecurile care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2026 nu trebuie si fie
etichetate in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 4.3.4.1 pand la 1 mai 2028.

4.4, Proprietitile «persistent, mobil si toxic» sau «foarte persistent, foarte mobil»
4.4.1. Definitii si consideratii generale

4.4.1.1.  In sensul sectiunii 4.4, se aplici urmdtoarele definitii:

«PMT» inseamnd o substantd sau un amestec cu caracter persistent, mobil si toxic care indeplineste criteriile
de clasificare stabilite in sectiunea 4.4.2.1;

«vPvM>» Inseamnd o substantd sau un amestec cu caracter foarte persistent si foarte mobil care indeplineste
criteriile de clasificare stabilite in sectiunea 4.4.2.2;

og K,» iInseamnd logaritmul comun al coeficientului de partitie carbon organic-apd (si anume K,).

4.4.1.2  C(lasa de pericol Proprietitile «persistent, mobil si toxic» sau «foarte persistent, foarte mobil» se imparte in:
— proprietdti PMT; si

— proprietdti vPvM.
4.4.2. Criterii de clasificare a substangelor

4.42.1.  Criterii de clasificare a PMT

O substanti este consideratd substantd PMT atunci cand intruneste criteriile de persistentd, mobilitate si
toxicitate stabilite in sectiunile 4.4.2.1.1, 4.4.2.1.2 si 4.4.2.1.3 si evaluate in conformitate cu sectiunea
4.4.2.3.
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4.4.2.1.1. Persistentd
Se considerd cd o substantd intruneste criteriul de persistentd (P) in oricare dintre urmdtoarele situatii:
(a) timpul de injumatdtire in apd de mare este mai mare de 60 de zile;
(b) timpul de injumatdtire in apd dulce sau de estuar este mai mare de 40 de zile;
(c) timpul de injumatdtire in sedimente marine este mai mare de 180 de zile;
(d) timpul de injumatdtire in sedimente de api dulce sau de estuar este mai mare de 120 de zile;

(e) timpul de injumdtdtire in sol este mai mare de 120 de zile.

4.4.2.1.2. Mobilitate

Se considerd cd o substantid indeplineste criteriul de mobilitate (M) atunci cind log K,. este mai mic de 3.
Pentru o substantd jonizabild, criteriul mobilititii se considerd indeplinit atunci cdnd cea mai micd valoare
log K, pentru un pH intre 4 si 9 este mai micd de 3.

4.4.2.1.3. Toxicitate
Se considerd ci o substantd intruneste criteriul de toxicitate (T) in oricare dintre urmatoarele situatii:

(a) concentratia fird efecte observate pe termen lung (NOEC) sau ECx (de exemplu, EC10) pentru
organismele de apd de mare sau apd dulce este mai mici de 0,01 mg/l;

(b) substanta intruneste criteriile pentru a fi clasificatd drept carcinogend (categoria 1A sau 1B), cu efecte
mutagene asupra celulelor embrionare (categoria 1A sau 1B) sau toxicid pentru reproducere (categoria
1A, 1B sau 2) in conformitate cu sectiunea 3.5, 3.6 sau 3.7;

(c) existd alte dovezi ale toxicitdtii cronice, identificatd prin faptul cd substanta intruneste criteriile pentru a
fi clasificatd ca prezentind toxicitate asupra unui organ-tintd specific dupa expunerea repetatd (STOT RE
categoria 1 sau 2) in conformitate cu sectiunea 3.9;

(d) substanta indeplineste criteriile de clasificare ca perturbator endocrin (categoria 1) care afecteazd
sdnitatea oamenilor sau mediul in conformitate cu sectiunea 3.11. sau 4.2.

4.42.2.  Criterii de clasificare a vPvM

O substanti este consideratd substantd vPvM atunci cand intruneste criteriile de persistentd si mobilitate
stabilite in sectiunile 4.4.2.2.1 si 4.4.2.2.2 si evaluate in conformitate cu sectiunea 4.4.2.3.

4.4.2.2.1. Persistentd

Se considerd ci o substantd intruneste criteriile pentru a fi clasificatd drept «foarte persistentd» (vP) in oricare
dintre urmdtoarele situatii:

(a) timpul de injumatdtire in apd de mare, apd dulce sau de estuar este mai mare de 60 de zile;
(b) timpul de injumdtatire in sedimente de apd de mare, apa dulce sau de estuar este mai mare de 180 de zile;

(c) timpul de injumdtdtire in sol este mai mare de 180 de zile.

4.4.2.2.2. Mobilitate

Se considerd ci o substantd intruneste criteriile pentru a fi clasificatd drept «foarte mobild» (VM) atunci cAnd
log K, este mai mic de 2. Pentru o substantd ionizabild, criteriul mobilititii se considerd indeplinit atunci
cand cea mai micd valoare log K, pentru un pH intre 4 si 9 este mai mica de 2.

4.4.2.3.  Baza dasificarii

Pentru clasificarea substantelor PMT si vPvB, se aplicd o evaluare a fortei probante a datelor pe baza avizului
expertilor, prin compararea tuturor informatiilor relevante si disponibile din sectiunea 4.4.2.3 cu criteriile
stabilite in sectiunile 4.4.2.1 si 4.4.2.2. Forta probantd a datelor se aplicd in special atunci cand criteriile
stabilite in sectiunile 4.4.2.1 si 4.4.2.2 nu pot fi aplicate direct informatiilor disponibile.
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Informatiile utilizate in scopul evaludrii proprietdtilor PMT/vPVM se bazeazd pe datele obtinute in conditii
corespunztoare.

Printre altele, identificarea tine cont de proprietitile PMT/vPvM ale componentilor relevanti, ale aditivilor sau
ale impuritatilor unei substante si de produsii de transformare sau degradare relevanti.

Aceastd clasi de pericol (proprietdtile PMT si vPvM) se aplicd tuturor substantelor organice, inclusiv
compusilor organometalici.

Informatiile previzute in sectiunile 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 si 4.4.2.3.3 sunt luate in considerare pentru evaluarea
proprietdtilor P, vP, M, VM si T.
4.4.2.3.1. Evaluarea proprietdtilor P sau vP
La evaluarea proprietitilor P sau vP, se iau in considerare urmdtoarele informatii:
(a) rezultatele testelor de simulare a injumdtatirii in apa de suprafat;
(b) rezultatele testelor de simulare a injumatatirii in sol;
(c) rezultatele testelor de simulare a Injumdtairii in sedimente;

(d) alte informatii, cum ar fi informatiile din studiile pe teren sau studiile de monitorizare, cu conditia ca
adecvarea si fiabilitatea acestora sd poatd fi demonstratd rezonabil.

4.4.2.3.2. Evaluarea proprietdtilor M sau vM
Urmitoarele informatii sunt luate in considerare pentru evaluarea proprietdtilor M sau vM:
(a) rezultatele testelor de adsorbtie/desorbtie;

(b) alte informatii, cum ar fi informatiile din studiile de percolare, studiile de modelare sau studiile de
monitorizare, cu conditia ca adecvarea si fiabilitatea acestora sd poatd fi demonstrati rezonabil.

4.4.2.3.3. Evaluarea proprietdtilor T

La evaluarea proprietitilor T, se iau in considerare urmdtoarele informatii:

(a) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe nevertebrate acvatice;

(b) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe pesti;

(c) rezultatele studiului privind inhibarea cresterii efectuat pe alge sau plante acvatice;

(d) substantele care intrunesc criteriile de clasificare in categoria cancerigene 1A sau 1B (fraze de pericol
asociate: H350 sau H350i), cu efecte mutagene asupra celulelor embrionare, incadrate in categoria 1A
sau 1B (frazd de pericol asociatd: H340), toxice pentru reproducere, in categoria 1A, 1B sau 2 (fraze de
pericol asociate: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d sau
H361fd), cu efecte toxice asupra unui organ-tintd specific dupd doze repetate, incadrate in categoria 1

sau 2 (fraze de pericol asociate: H372 sau H373);

(e) substantele care intrunesc criteriile de clasificare ca perturbator endocrin (categoria 1) care afecteazd
sdndtatea oamenilor sau mediul (fraze de pericol asociate: EUH380 sau EUH430);

(f) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe organisme terestre; nevertebrate si plante;
(g) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe organismele din sediment;
(h) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung sau de toxicitate pentru reproducere la pasari;

(i) alte informatii, cu conditia ca acestea s aibd un grad de adecvare si fiabilitate care si poatd fi demonstrat
rezonabil.
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4.4.2.4.  Forta probantd a datelor si avizul expertilor

4.4.2.4.1. La aplicarea evaludrii fortei probante a datelor pe baza avizului expertilor, astfel cum se mentioneazd in
sectiunea 1.1.1, sunt luate in considerare impreund toate datele stiintifice relevante disponibile, cum ar fi:

(a) studii in vivo sau alte studii (de exemplu, studii in vitro, in silico);
(b) informatii rezultate in urma aplicirii abordarii pe categorii (grupare, extrapolare);

(c) date provenite de la substante analoge care utilizeaza relatii structurd-activitate (SAR), oferind informatii
cu privire la proprietdtile P, vP, M, vM si T;

(d) rezultatele monitorizarii si modelarii;

(e) experienta umand, cum ar fi date de la locul de munci sau date provenite din baze de date referitoare la
accidente;

(f) studii epidemiologice si clinice;

(g) rapoarte de caz bine documentate, studii publicate evaluate inter pares si observatii;

(h) orice date suplimentare acceptabile.

Se acordd o importantd cuvenitd calitdtii i consistentei datelor. Rezultatele disponibile, indiferent de

concluziile lor individuale, se reunesc si se iau in considerare impreund pentru a determina fora probantd a
datelor.

4.4.2.4.2. La aplicarea evaludrii fortei probante a datelor, urmdtoarele informatii, pe langa informatiile mentionate in
sectiunile 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 si 4.4.2.3.3, sunt considerate ca ficand parte din evaluarea stiintifici a
informatiilor relevante pentru proprietatile P, vP, M, vM si T:
(a) Indicarea prezentei proprietitilor P sau vP:

(i) rezultatele testelor de biodegradabilitate usoars;

(i) rezultatele altor teste de determinare a degradirii [precum testul de biodegradabilitate usoard
amelioratd (enhanced ready test), teste de biodegradabilitate intrinsecd];

(ili) rezultate obtinute din modelele de biodegradare (Q) SAR bine elaborate si fiabile;

(iv) alte informatii, cu conditia ca acestea si aibd un grad de adecvare si fiabilitate care si poatd fi
demonstrat rezonabil.

(b) Informatii relevante pentru proprietdtile M sau vM:

(i) coeficientul de partitie carbon organic-apd (K,.) estimat prin modelele (Q)SAR bine elaborate si
fiabile;

(ii) alte informatii, cu conditia ca acestea sd aibd un grad de adecvare si fiabilitate care si poatd fi
demonstrat rezonabil.

(c) Informatii relevante pentru proprietitile T:
(i) toxicitate acvaticd pe termen scurt (de exemplu, rezultate ale testelor de toxicitate acutd pe
nevertebrate, alge sau plante acvatice ori pesti, teste de toxicitate acutd in vitro pe linii celulare de la

pesti);

(ii) alte informatii, cu conditia ca acestea sd aibd un grad de adecvare si fiabilitate care s poatd fi
demonstrat rezonabil.

4.42.5.  Aplicarea in timp

Incepand cu 1 mai 2025 cel tarziu, substantele se clasificd in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile
4.4.2.1-4.4.2.4.

Cu toate acestea, substantele care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2025 nu trebuie si fie clasificate
in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 4.4.2.1-4.4.2.4 pand la 1 noiembrie 2026.
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4.4.3. Criterii de clasificare a amestecurilor

4.4.3.1.  Un amestec se clasificd drept PMT sau vPvM atunci cind cel putin unul dintre componentii sii a fost clasificat
ca PMT sau vPvM si este prezent in proportie de cel putin 0,1 % (greutate/greutate).

4.43.2.  Aplicarea in timp

Incepand cu 1 mai 2026 cel tarziu, amestecurile se clasificd in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunea

4.4.3.1.

Cu toate acestea, amestecurile care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2026 nu trebuie si fie
clasificate in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunea 4.4.3.1 pand la 1 mai 2028.

4.4.4. Comunicarea pericolelor

4.4.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol
(proprietdti PMT si vPvM) se utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 4.4.1.

Tabelul 4.4.1

Elemente de etichetare pentru proprietitile PMT si vPvM

PMT

vPvM

Simbol/pictograma

Cuvant de avertizare

Pericol

Pericol

Frazd de pericol

EUH450: Poate cauza contaminarea
difuzd si de lungd durati a resurselor
de apd

EUHA451: Poate cauza contaminarea
difuzd si de foarte lungd duratd a
resurselor de apad

Frazd de precautie Prevenire P201 P201
P202 P202
P273 P273
Frazd de precautie Interventie P391 P391
Frazd de precautie Eliminare P501 P501

4.4.4.2.  Aplicarea in timp pentru substante

Incepand cu 1 mai 2025 cel tarziu, substantele se eticheteazd in conformitate cu sectiunea 4.4.4.1.

Cu toate acestea, substantele care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2025 nu trebuie si fie etichetate
in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 4.4.4.1 pand la 1 noiembrie 2026.

4.4.4.3.  Aplicarea in timp pentru amestecuri

Incepand cu 1 mai 2026 cel tarziu, amestecurile se eticheteaza in conformitate cu sectiunea 4.4.4.1.

Cu toate acestea, amestecurile care au fost introduse pe piatd inainte de 1 mai 2026 nu trebuie si fie
etichetate in conformitate cu criteriile stabilite in sectiunile 4.4.4.1 pand la 1 mai 2028.”
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ANEXA I
La partea 2 sectiunea 2.10 primul paragraf din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

se adaugd urmdtoarea liniuta:
,— 20,1 % dintr-o substanta clasificatd drept perturbator endocrin pentru sinitatea umand categoria 2; sau

— 20,1 % dintr-o substanta clasificatd drept perturbator endocrin pentru mediu categoria 2.”



L 93/30 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 31.3.2023

ANEXA III

Partea 1 din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Se adaugd urmatoarele litere (c) si (d):

,(c) dacd este atribuitd fraza de pericol EUH441 «se acumuleazd puternic in mediu §i in organismele vii, inclusiv la
oameni», poate fi omisd fraza EUH440 «se acumuleazd in mediu si in organisme vii, inclusiv la oameni;

(d) daci este atribuitd fraza de pericol EUH451 «Poate provoca contaminarea difuzd si de foarte lungd duratd a
resurselor de apd», poate fi omisd fraza EUH450 «Poate provoca contaminarea difuzd si de lungd durati a
resurselor de ap3».”

2. in tabelul 1.2, se adaugd urmitoarele randuri:

L,EUH 380 Limba

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 Limba

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 endécrina nos seres humanos

RO Suspectatd cd ar cauza deregldri endocrine la oameni

SK Podozrenie, Ze spdsobuje endokrinnd disrupciu u ludi

SL Domnevno povzro¢a endokrine motnje pri ljudeh.

FI Epiillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hairi6itd ihmisissd

NY% Misstidnks orsaka hormonstorningar hos manniskor”
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3. In tabelul 1.3, se adaugi urmitoarele randuri:

LEUH 430 Limba

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 desregulacdo endécrina no ambiente

RO Poate cauza dereglari 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 Limba

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 desregulagdo enddcrina no ambiente

RO Suspectatd cd ar cauza deregldri 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 Limba

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 Limba

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 Limba

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 Limba

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 Limba

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 Limba

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 Limba

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 povzrodi zelo dolgotrajno in razpr$eno kontaminacijo vodnih virov

FI Voi aiheuttaa vesivarojen erittdin pitkikestoista hajakuormitusta

N Mycket ldnglivat amne som kan fororena vattenkéllor”
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ANEXA IV

In partea 1 sectiunea 1.1.2.1.1 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 12722008, tabelul 1.1 se modificd dupd cum
urmeaza:

1. Dupi randul aferent clasei de pericol ,Pericol prin aspirare”, se introduce urmatorul rand:

,Perturbator endocrin pentru sinitatea umand ED HH 1
ED HH 2”

2. Dupd randul aferent clasei de pericol ,Periculos pentru mediul acvatic”, se introduc urmitoarele randuri:

,Perturbator endocrin pentru mediu ED ENV 1
ED ENV 2
Persistent, bioacumulativ si toxic PBT
Foarte persistent si foarte biocumulativ vPvB
Persistent, mobil si toxic PMT
Foarte persistent si foarte mobil vPvM”
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