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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2023/707
av den 19 december 2022

om indring av forordning (EG) nr 1272/2008 vad giller faroklasser och kriterier f6r klassificering,
mirkning och férpackning av imnen och blandningar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och forpackning av 4mnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006 ('), sarskilt artikel 53.1, och

av foljande skal:

(1)  Delarna 2-5 i bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008 innehdller harmoniserade kriterier for klassificering av
dmnen, blandningar och vissa varor i faroklasser och indelningar av dessa faroklasser samt bestimmelser om hur
kriterierna ska uppfyllas och motsvarande mirkningskrav. Del 3 i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008
innehaller kriterier for hilsofaror och del 4 i den bilagan innehaller kriterier for miljéfaror.

(2) I den europeiska grona given () faststills malet att battre skydda manniskors hilsa och miljon som en del av en
ambitios strategi for att hantera fororeningar fran alla killor och gé i riktning mot en giftfri miljo.

(3)  Behovet av att faststilla en rittsligt bindande faroidentifiering av hormonstorande dmnen, som utgdr frin
definitionen som faststilldes av Virldshilsoorganisationen 2002 (*) och bygger pd kriterier som redan utvecklats for
vixtskyddsmedel (%) och biocidprodukter (°) och att tillimpa den i all unionslagstiftning, betonas i kommissionens
meddelande Kemikaliestrategi for hallbarhet pd vig mot en giftfri miljo (). I meddelandet framhalls ockséd behovet av att
infora nya faroklasser och kriterier i forordning (EG) nr 1272/2008 for att till fullo ta itu med miljotoxicitet,
persistens, mobilitet och bioackumulering.

(4)  Kommissionen har gjort en konsekvensbedomning av inférandet av nya faroklasser och kriterier i férordning (EG)
nr 1272/2008, som omfattade ett oppet offentligt samrdd och ett samrdd med berérda parter. Kommissionen har
ockséd samratt med Europeiska kemikaliemyndighetens expertgrupp for linglivade, bioackumulerande och toxiska
kemikalier, de behoriga myndigheterna for inférande av Reach och CLP (CARACAL) samt undergruppen for
hormonstérande dmnen i den expertgruppen, om de nya faroklasserna och kriterierna for klassificering och
mirkning av dmnen och blandningar, och har beaktat deras vetenskapliga rad.

() EUTL 353,31.12.2008,s. 1.

() Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska rddet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén, Den europeiska grona given, COM(2019) 640 final av den 11 december 2019.

() WHO/IPCS (Virldshalsoorganisationen/internationella programmet for kemikaliesikerhet), 2002, Global bedémning om ldget for
vetenskapen om hormonstorande dmnen (Global assessment on the state of the science of endocrine disruptors) (WHO[PCS/EDC/02.2),
https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/67357 [WHO_PCS_EDC_02.2.pdf.

() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om 4ndring av bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 genom
angivande av vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper (EUT L 101, 20.4.2018, s. 33).

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga kriterier for att faststilla
hormonstérande egenskaper enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1).

() Kemikaliestrategi for hdllbarhet, COM(2020) 667 final.


https://urldefense.com/v3/__https:/apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/67357/WHO_PCS_EDC_02.2.pdf__;!!DOxrgLBm!Eo-UFHgnLfwPU4Ipt6cGIGOVi58b2aj2_XccQfCo6L7dcwq3GFOSywSWu9sqXFcTEo80xDcIzj7D1Phsuk_0YSryvvTmWQ$
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(5) P4 grundval av erfarenheter och 6kad vetenskaplig kunskap fran identifieringen av dmnen som inger mycket stora
betdnkligheter pé grund av sina hormonstorande egenskaper, samt fran identifieringen av dmnen som PBT
(langlivade, bioackumulerande och toxiska), vPvB (mycket langlivade och mycket bioackumulerande), PMT
(langlivade, mobila och toxiska) respektive vPvM (mycket ldnglivade och mycket mobila) enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1907/2006 (), dr det nodvéndigt att anpassa férordning (EG) nr 1272/2008 till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen genom att infora nya faroklasser och kriterier. De vetenskapliga kriterier
som tillgdngliga beldgg for klassificering i dessa faroklasser ska bedomas mot, bor aterspegla det aktuella
vetenskapliga laget.

(6)  Amnen och blandningar med hormonstorande egenskaper ger anledning till betinkligheter for folkhilsan och
miljon. Det har visats att hormonstorningar kan leda till vissa storningar hos manniskor, bland annat fosterskador,
utvecklingsstorningar, reproduktionsstorningar eller storningar i nervsystemets utveckling, cancer, diabetes och
fetma, och att dessa storningar har hog och 6kande férekomst hos bdde barn och vuxna. Det har ocksd visats att
hormonstérande egenskaper kan ha negativ inverkan péd djurpopulationer.

(7)  Erfarenheten visar att dmnen och blandningar med PBT- eller vPvB-egenskaper ger anledning till mycket stora
betdnkligheter. De 4r inte littnedbrytbara i miljon och tenderar att ackumuleras i levande organismer i hela
ndringsvaven. Ackumulering av dessa dmnen i miljon dr svdr att vinda eftersom koncentrationen av dmnena i
milj6n inte utan vidare sinks genom att utslippen minskar och de langsiktiga effekterna av ackumuleringen ir ofta
svara att forutsiga. Dessutom har vissa PBT- och vPvB-dmnen som transporteras ldng vdg potential att férorena
avlagsna ororda omraden. Nar dessa dmnen sldpps ut i miljon ar det svért att vinda exponeringen for dem, vilket
leder till kumulativ exponering av bade djur och méanniskor via miljon.

(8)  PMT- och vPvM-dmnen ger anledning till betinkligheter eftersom de pa grund av sin hoga persistens i kombination
med hog mobilitet, som ir en foljd av deras ldga adsorptionspotential, kan tringa in i vattnets kretslopp, dven
dricksvatten, och spridas 6ver langa avstdnd. Mdnga PMT- och vPvM-dmnen avldgsnas endast delvis vid avloppsre-
ningsprocesser och kan till och med bryta genom de mest avancerade reningsprocesserna vid anldggningar for
rening av dricksvatten. Sddant ofullstindigt avligsnande i kombination med nya utslipp innebir att
koncentrationen av dessa PMT- och vPvM-dmnen i miljon 6kar med tiden. Nar de val slappts ut i miljon dr det svért
att vinda exponeringen for PMT- och vPvM-dmnen, vilket leder till kumulativ exponering for bide djur och
minniskor via miljon. Eventuella konsekvenser av denna ldngtidsexponering dr oforutsigbar.

(9) Mot bakgrund av den okade vetenskapliga kunskapen om och erfarenheten av identifiering av hormonstorande
dmnen for manniskors hilsa och miljon samt PBT-, vPvB-, PMT- och vPvM-dmnen och -blandningar, 4r det lampligt
att infora faroklasser och markningskrav for dessa 4mnen och blandningar och motsvarande vetenskapliga kriterier
for att identifiera dem.

(10) Evidensnivédn for hormonstorande egenskaper kan vara av varierande vetenskaplig styrka. Det dr darfor lampligt att
skapa tva kategorier av hormonstérande dmnen: kidnda eller formodade hormonstérande dmnen (kategori 1) och
misstinkta hormonstorande dmnen (kategori 2), bade for ménniskors hélsa och fér miljon.

(11) Vid utarbetandet av vigledning om tillimpningen av kriterierna for hormonstérande dmnen kan Europeiska
kemikaliemyndigheten dra nytta av erfarenheterna frin genomférandet av lagstiftningen om vixtskyddsmedel och
biocidprodukter och andra vetenskapliga motiveringar, i syfte att tillhandahdlla riktlinjer som klargor vilka effekter
som inte leder till kroniska skador f6r méanniskors hilsa och miljon som skulle kunna falla utanfor definitionen av
“skadlig effekt”

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande

och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphavande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(12) De inneboende egenskaperna hos PBT- och vPvB-amnen och -blandningar uppvisar likheter men de skiljer sig
avsevirt at ndr det giller toxicitetskriteriet. Det dr darfor lampligt att skapa en ny faroklass med differentiering och
samtidigt faststilla gemensamma bestimmelser for den vetenskapliga bedémningen av inneboende egenskaper som
ar kopplade till persistens och bioackumulering.

(13) De inneboende egenskaperna hos PMT- och vPvB-dmnen och -blandningar uppvisar likheter men de skiljer sig
avsevirt at ndr det géller toxicitetskriteriet. Det dr darfor lampligt att skapa en ny faroklass med differentiering och
samtidigt faststdlla gemensamma bestimmelser for den vetenskapliga bedomningen av inneboende egenskaper som
ir kopplade till persistens och mobilitet.

(14) For att mojliggora adekvat klassificering av zmnen och blandningar som PBT och vPvB, oavsett om de ar registrerade
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 eller inte, bor befintliga kriterier for identifiering av PBT- och vPvB-dmnen i
avsnitt 1 1 bilaga XIII till forordning (EG) nr 1907/2006 inforas i férordning (EG) nr 1272/2008. I detta avseende
skulle ett eventuellt inforande av farokategorier for PBT och vPvB i foérordning (EG) nr 1272/2008 vara olampligt
med tanke pd den hoga vetenskapliga styrkan hos de evidens som krivs for att uppfylla kriterierna f6r PBT och
vPvB, vilka speglar dem som hittills faststillts i bilaga XIII till férordning nr 1907/2006. Dessutom tjinar screening-
uppgifterna som anges i den bilagan, som ska beaktas vid screeningen av egenskaperna langlivad (P), mycket
linglivad (vP), bioackumulerande (B), mycket bioackumulerande (vB) och toxisk (T), ett annat syfte dn
faroidentifiering och faroklassificering. Vidare skulle utarbetande av kriterier for ytterligare farokategorier, som
bygger pa de screeninguppgifterna, leda till overklassificering och betydande 6verlappningar med befintlig miljoklas-
sificering. Det vore dirfor olampligt att infora ytterligare farokategorier for PBT och vPvB i forordning (EG)
nr 1272]2008.

(15) Klassificeringskriterierna for mobila/mycket mobila (M/vM) dmnen 4r i synnerhet kopplade till virdet for log Ko
(adsorptionskoefficienten i jord). K,-virdet dr fordelningskoefficienten organiskt kol/vatten och &terspeglar ett
dmnes forméga att adsorberas pa organiska komponenter i fasta delar av miljon, sdsom jord, slam och sediment,
och ir dirfor omvint kopplad till dmnenas potential att tringa in i grundvatten. Det ar darfor laimpligt att bedoma
mobilitetskriteriet mot ett amnes log K,-vérde, och ett lagt K,-varde indikerar hog mobilitet.

(16) Inforande av nya faroklasser innebir att dessa klasser infors med sitt namn, sina respektive faroangivelser och sina
respektive farokategorikoder. Det dr dirfor nodvindigt att ta med dessa faroklasser, faroangivelser och
farokategorikoder i bilagorna I, IIl och VI till férordning (EG) nr 1272/2008. EUH-angivelser bor tas med och
kommer att fungera som H-fraser (huvudsakliga faroangivelser).

(17) Piktogram dar ett viktigt verktyg for att formedla faroinformation. Dessa bor ldggas till i faroinformationen i de nya
faroklasserna nir de har antagits av FN:s globala harmoniserade system for klassificering och markning av
kemikalier (GHS), for att undvika storningar i anvindningen av befintliga piktogram for befintliga faror. Om det
skapas nya piktogram for de nya faroklasserna bor de forst godkdnnas av GHS sd att de kan tillimpas av alla
medlemmar i GHS.

(18) For att sikerstilla att leverantorer av dmnen och blandningar har tid att anpassa sig till de nya kraven pd
klassificering och markning bor bestimmelser om senarelagd tillimpning av skyldigheten att klassificera och marka
dmnen och blandningar i enlighet med denna férordning inbegripas i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008.
den bilagan bor dven foreskrivas en mojlighet for dmnen och blandningar som redan har slippts ut pd marknaden
fore utgdngen av uppskovsperioden att dven fortsittningsvis sldppas ut pd marknaden utan att klassificeras och
mirkas i enlighet med denna forordning, i syfte att undvika ytterligare bordor for leverantérer av amnen och
blandningar.

(19) T linje med Gvergdngsbestimmelserna i férordning (EG) nr 1272/2008, vilka mojliggér tillimpning av de nya
bestimmelserna i ett tidigare skede pa frivillig basis, bor leverantorerna ha mojlighet att tillimpa de nya
klassificerings- och markningsbestimmelserna fore tillimpningsdagen for skyldigheterna att klassificera och mérka
dmnen och blandningar i enlighet med den hir férordningen.

(20) Forordning (EG) nr 1272/2008 bor darfor dndras i enlighet med detta.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 12722008 ska dndras pd foljande sitt:

1. Bilaga I ska dndras i enlighet med bilaga I till den hir férordningen.

2. Bilaga II ska dndras i enlighet med bilaga II till den har férordningen.
3. Bilaga Ill ska dndras i enlighet med bilaga III till den hir férordningen.
4. Bilaga VI ska dndras i enlighet med bilaga IV till den har forordningen.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 december 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1

Bilaga I till férordning (EG) nr 12722008 ska dndras pd foljande sitt:

1) Idel 3 ska f6ljande avsnitt laggas till som avsnitt 3.11:

"3.11 Hormonstérande egenskaper f6r minniskors hilsa
3.11.1 Definitioner och allminna verviganden
3.11.1.1 Definitioner

Lavsnitt 3.11 géller foljande definitioner:

a) hormonstorande dmne: ett dmne eller en blandning som orsakar forindringar i det endokrina
systemets funktion och dirmed ger upphov till skadliga effekter i en intakt organism, i dess
avkomma eller i populationer eller underpopulationer.

b) hormonstorning: den fordndring i det endokrina systemets funktion som orsakas av ett
hormonstorande dmne.

c) hormonell aktivitet: en interaktion med det endokrina systemet som kan leda till en reaktion i det
systemet, i malorgan eller i mélvdvnader, och som ger ett dmne eller en blandning formagan att
orsaka fordndringar i det endokrina systemets funktion.

d) skadlig effekt: en forandring av en organisms, ett systems, en populations eller en underpopulations
morfologi, fysiologi, tillvixt, utveckling, reproduktion eller livscykel, vilken leder till nedsatt
funktionsférmdga, nedsatt kapacitet att kompensera for ytterligare stress eller okad mottaglighet
for annan paverkan.

e) biologiskt rimligt samband: korrelationen mellan en endokrin aktivitet och en skadlig effekt, baserad
pa biologiska processer, dir korrelationen 6verensstimmer med befintlig vetenskaplig kunskap.

3.11.1.2 Allmanna éverviganden

3.11.1.2.1 Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna fér hormonstérande &mnen fér manniskors hilsa
baserat pd belidgg som avses i tabell 3.11.1 ska betraktas som kidnda, formodade eller misstinkta
hormonstorande dmnen for manniskors hilsa, sdvida det inte finns entydiga beldgg for att de skadliga
effekterna inte ir relevanta f6r ménniskor.

3.11.1.2.2 Beldgg som ska beaktas for klassificering av dmnen i enlighet med 6vriga avsnitt i denna bilaga far dven
anvindas for klassificering av dmnen som hormonstorande dmnen for ménniskors hilsa om
kriterierna i detta avsnitt dr uppfyllda.

3.11.2 Kriterier for klassificering av dmnen

3.11.2.1 Farokategorier

Amnen med hormonstérande egenskaper for manniskors hélsa ska klassificeras i en av tvé kategorier.
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3.11.2.2

3.11.2.2.1

3.11.2.2.2

Tabell 3.11.1

Farokategorier f6r hormonstorande dmnen for minniskors hilsa

Kategorier

Kriterier

KATEGORI 1

Kinda eller formodade hormonstorande amnen for minniskors
hilsa

Klassificeringen i kategori 1 ska i forsta hand baseras pé beldgg
som utgors av minst en av foljande:

a) Humandata.

b) Djurdata.

¢) Data utan djurférsok som ger en motsvarande prediktiv
kapacitet som data i leden a eller b.

Sddana data ska ge beldgg for att smnet uppfyller samtliga

foljande kriterier:

a) Hormonell aktivitet.

b) En skadlig effekt i en intakt organism eller i dess avkomma
eller framtida generationer.

¢) Ett biologiskt rimligt samband mellan den hormonella
aktiviteten och den skadliga effekten.

Om det finns information som leder till allvarliga tvivel
angdende relevansen av de skadliga effekterna for manniskor
kan det dock vara lampligare att klassificera amnet i kategori 2.

KATEGORI 2

Misstinkta hormonstorande dmnen for minniskors hilsa

Ett dmne ska klassificeras i kategori 2 om samtliga f6ljande
kriterier ar uppfyllda:

a) Det finns beldgg for
i) hormonell aktivitet, och
ii) en skadlig effekt i en intakt organism eller i dess

avkomma eller framtida generationer.

b) Beldggen iled a dr inte tillrackligt 6vertygande for att dmnet
ska klassificeras i kategori 1.

¢) Det finns beldgg for ett biologiskt rimligt samband mellan
den hormonella aktiviteten och den skadliga effekten.

Om det finns entydiga beldgg for att de skadliga effekterna inte 4r relevanta for manniskor ska dmnet inte
anses vara ett hormonstorande dmne for manniskors hilsa.

Klassificeringsgrund

Klassificeringen ska goras pa grundval av ovanstdende kriterier och en sammanvigd bedomning av
beldggen for varje kriterium (se avsnitt 3.11.2.3) och en total sammanvigd bedomning (se avsnitt
1.1.1). Endast dmnen som har eller kan ha hormonrelaterade skadliga effekter for méinniskor ska
klassificeras som hormonstérande 2mnen for mianniskors hilsa.

Skadliga effekter som endast 4r icke-specifika konsekvenser av andra toxiska effekter ska inte ligga till
grund for identifieringen av dmnet som hormonstérande dmne f6r manniskors halsa.

31.3.2023



31.3.2023 Europeiska unionens officiella tidning L 93/13

3.11.2.3 Sammanvigd bedomning och expertbedomning

3.11.2.3.1 Klassificering som ett hormonstorande dmne for manniskors hilsa gors pd grundval av en
sammanvigd bedomning av samtliga beligg med hjilp av en expertbedomning (se avsnitt 1.1.1).
Detta innebir att all tillginglig information som kan anvindas for att faststilla hormonstorande
egenskaper for minniskors hlsa beaktas tillsammans, sdsom

a) in vivo-studier eller andra studier (t.ex. in vitro-studier, in silico-studier) som ar prediktiva for skadlig
effekter, hormonell aktivitet eller biologiskt rimliga samband hos manniskor eller djur,

b) data om analoga dmnen med anvindning av struktur-aktivitetssamband (SAR),
) utvidrdering av dmnen som ir kemiskt besliktade med de dmnen som studeras kan ocksd ingd
(gruppering, jimforelse med strukturlika dmnen), sdrskilt ndr informationen om dmnet i Gvrigt ar

otillricklig,

d) andra relevanta och godtagbara vetenskapliga data.

3.11.2.3.2 Vid tillimpningen av den sammanvigda bedomningen med hjilp av en expertbeddmning ska samtliga
foljande faktorer beaktas vid bedomningen av vetenskapliga beldgg enligt avsnitt 3.11.2.3.1:

a) Bade positiva och negativa resultat.
b) Relevansen av studiens utformning for bedomning av skadliga effekter och hormonell aktivitet.

¢) Datas kvalitet och samstimmighet, med tanke pé resultatens monster och enhetlighet inom och
mellan studier med liknande utformning och av olika arter.

d) Studier av exponeringsvagen, toxikokinetiken och metabolismen.

e¢) Begreppet gransdos (koncentration) samt internationella riktlinjer for hogsta rekommenderade
doser (koncentrationer) och for bedémning av storande effekter av for hog toxicitet.

3.11.2.3.3 Vid tillimpningen av den sammanvigda bedomningen ska sambandet mellan den hormonella
aktiviteten och de skadliga effekterna faststillas pd grundval av biologisk rimlighet, som ska
bestimmas mot bakgrund av tillginglig vetenskaplig kunskap. Den biologiskt rimliga sambandet
behover inte visas med dmnesspecifika data.

3.11.2.3.4 Vid tillimpningen av den sammanvigda bedomningen ska de beldgg som beaktas for klassificering av
ett amne som ett hormonstorande dmne for miljon enligt avsnitt 4.2 beaktas vid bedémning av
klassificeringen av dmnet som ett hormonstorande dmne for méinniskors hélsa enligt avsnitt 3.11.

3.11.2.4 Tillimpningsstart

Senast fran och med den 1 maj 2025 ska dmnen Klassificeras i enlighet med kriterierna i avsnitten
3.11.2.1-3.11.2.3.

Amnen som slidpptes ut pd marknaden fore den 1 maj 2025 behover dock inte klassificeras i enlighet
med kriterierna i avsnitten 3.11.2.1-3.11.2.3 forrdn den 1 november 2026.

3.11.3 Kriterier for klassificering av blandningar

3.11.3.1 Klassificering av blandningar ndr det finns data om alla bestdndsdelar eller endast om vissa bestdndsdelar i
blandningen

3.11.3.1.1 Blandningen ska klassificeras som ett hormonstorande dmne for manniskors hilsa om minst en

bestdndsdel klassificerats som ett hormonstérande dmne f6r minniskors halsa i kategori 1 eller
kategori 2 och denna férekommer vid eller 6ver den allminna koncentrationsgrins som anges for
kategori 1 respektive kategori 2 i tabell 3.11.2.
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Tabell 3.11.2

Allminna koncentrationsgrinser for bestindsdelar i en blandning, klassificerade som hormonstérande imne
fér minniskors hilsa, som medfor klassificering av blandningen

Allminna koncentrationsgrinser som medfér klassificering av blandningen som
Bestdndsdel Klassificerad som: Hormonstorande dmne fér manniskors Hormonstorande dmne fér manniskors
halsa kategori 1 hilsa kategori 2
Hormonstorande dmne for manniskors | > 0,1 %
hilsa kategori 1
Hormonstorande dmne for manniskors >21%
halsa kategori 2 [Anmirkning 1]

Anmirkning:  Koncentrationsgrinserna i tabellen giller fasta dmnen och vitskor (viktprocent, wfw) samt gaser
(volymprocent, v/v).

Anmirkning 1: Om ett hormonstorande dmne for méanniskors hilsa i kategori 2 forekommer som en bestdndsdel i
blandningen i en koncentration pa = 0,1 % ska ett SDS for blandningen tillhandahéllas pé begédran.

3.11.3.2 Klassificering av blandningar ndr det finns data om blandningen som helhet

3.11.3.2.1 Klassificeringen av blandningar ska grundas pa tillgingliga testdata for blandningens enskilda
bestdndsdelar med anvindning av koncentrationsgrinser for bestdndsdelar som klassificerats som
hormonstérande dmne fér manniskors hilsa. Testdata for blandningen som helhet som visar pa
hormonstorande egenskaper for manniskors hilsa som inte faststéllts vid utviarderingen av de enskilda
bestdndsdelarna far anvindas for klassificering efter en bedomning fran fall till fall. I dessa fall ska
testresultaten for blandningen som helhet vara entydiga och hinsyn ska tas till dosen
(koncentrationen) och andra faktorer som varaktighet, observationer, kinslighetsanalys och statistisk
analys av testsystemen. Relevant dokumentation som utgér underlag for klassificeringen ska bevaras
och hallas tillginglig for 6versyn pa begiran.

3.11.3.3 Klassificering av blandningar ndr det inte finns data om blandningen som helhet: overbryggningsprinciper

3.11.3.3.1 Om blandningen i sig inte har testats med avseende pd hormonstérande egenskaper for ménniskors
hilsa men det finns tillrickliga data om de enskilda bestindsdelarna och liknande testade blandningar
(i enlighet med punkt 3.11.3.2.1) for att korrekt definiera farorna med blandningen, ska dessa data
anvindas i enlighet med de 6verbryggningsprinciper som beskrivs i avsnitt 1.1.3.

3.11.3.4 Tillimpningsstart

Senast frén och med den 1 maj 2026 ska blandningar klassificeras i enlighet med kriterierna i avsnitten
3.11.3.1, 3.11.3.2 och 3.11.3.3.

Blandningar som sldpptes ut pd marknaden fore den 1 maj 2026 behéver dock inte klassificeras i
enlighet med kriterierna i avsnitten 3.11.3.1, 3.11.3.2 och 3.11.3.3 forrdn den 1 maj 2028.

3.11.4 Farokommunikation

3.11.4.1 Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i denna faroklass (hormonstérande
egenskaper for minniskors halsa) ska mérkas i enlighet med tabell 3.11.3.
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Tabell 3.11.3

Mirkning for hormonstérande egenskaper for minniskors hiilsa

Klassificering Kategori 1 Kategori 2
Faropiktogram
Signalord Fara Varning
Faroangivelse EUH380: Kan orsaka EUH381: Misstinks orsaka
hormonstorningar hos manniskor | hormonstorningar hos manniskor
Skyddsangivelse — forebyggande P201 P201
P202 P202
P263 P263
P280 P280
Skyddsangivelse — dtgdrder P308 + P313 P308 + P313
Skyddsangivelse — forvaring P405 P405
Skyddsangivelse — avfall P501 P501
3.11.4.2 Tillimpningsstart for dmnen

Senast frdn och med den 1 maj 2025 ska dmnen mdrkas i enlighet med avsnitt 3.11.4.1.

Amnen som sldpptes ut p4 marknaden fore den 1 maj 2025 behover dock inte mérkas i enlighet med
avsnitt 3.11.4.1 forrdn den 1 november 2026.

3.11.4.3 Tillimpningsstart for blandningar
Senast frdn och med den 1 maj 2026 ska blandningar markas i enlighet med avsnitt 3.11.4.1.

Blandningar som sldpptes ut pd marknaden fore den 1 maj 2026 behover dock inte markas i enlighet
med avsnitt 3.11.4.1 f6rrdn den 1 maj 2028.”

2) Idel 4 ska foljande avsnitt laggas till som avsnitten 4.2, 4.3 och 4.4:

"4.2 Hormonstorande egenskaper f6r miljon
4.2.1 Definitioner och allminna éverviganden
4.2.1.1 Definitioner

[ avsnitt 4.2 giller foljande definitioner:

a) hormonstorande dmne: ett dmne eller en blandning som orsakar forindringar i det endokrina
systemets funktion och dirmed ger upphov till skadliga effekter i en intakt organism, i dess
avkomma eller i populationer eller underpopulationer.

b) hormonstirning: den forindring i det endokrina systemets funktion som orsakas av ett
hormonstérande dmne.

) hormonell aktivitet: en interaktion med det endokrina systemet som kan leda till en reaktion i det
systemet, i mdlorgan eller i mélvdvnader, och som ger ett dmne eller en blandning formdagan att
orsaka fordndringar i det endokrina systemets funktion.
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4.2.1.2

4.2.1.2.1

4.2.1.2.2

4.2.2

4221

d) skadlig effekt: en forindring av en organisms, ett systems, en populations eller en underpopulations
morfologi, fysiologi, tillvixt, utveckling, reproduktion eller livscykel, vilken leder till nedsatt
funktionsformdga, nedsatt kapacitet att kompensera for ytterligare stress eller 6kad mottaglighet
for annan paverkan.

e) biologiskt rimligt samband: korrelationen mellan en endokrin aktivitet och en skadlig effekt, baserad
pa biologiska processer, dir korrelationen 6verensstimmer med befintlig vetenskaplig kunskap.

Allmanna éverviganden

Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna fér hormonstérande dmnen for miljon baserat pa
beldgg som avses i tabell 4.2.1 ska betraktas som kidnda, formodade eller misstinkta hormonst6rande
amnen for miljon, sdvida det inte finns entydiga beldgg for att de skadliga effekterna inte 4r relevanta
pa populations- eller underpopulationsniva.

Beldgg som ska beaktas for klassificering av amnen i enlighet med ovriga avsnitt i denna bilaga far dven
anvindas for klassificering av amnen som hormonstérande dmnen for miljon om kriterierna i detta
avsnitt dr uppfyllda.

Kriterier for klassificering av dmnen

Farokategorier

Amnen med hormonstérande egenskaper fér miljon ska klassificeras i en av tvé kategorier.

Tabell 4.2.1

Farokategorier for hormonstérande dmnen fér miljén

Kategorier

Kriterier

KATEGORI 1

Kinda eller formodade hormonstorande amnen for miljon

Klassificeringen i kategori 1 ska i forsta hand baseras pa beligg
som utgors av minst en av foljande:

a) Djurdata.

b) Data utan djurférsok som ger en motsvarande prediktiv
kapacitet som data i led a.

Sddana data ska ge beldgg for att amnet uppfyller samtliga
foljande kriterier:

a) Hormonell aktivitet.

b) En skadlig effekt i en intakt organism eller i dess avkomma
eller framtida generationer.

¢) Ett biologiskt rimligt samband mellan den hormonella
aktiviteten och den skadliga effekten.

Om det finns information som leder till allvarliga tvivel angdende
relevansen av de skadliga effekter som identifierats pd
populations- eller underpopulationsnivd kan det dock vara
lampligare att klassificera amnet i kategori 2.
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KATEGORI 2 Misstdnkta hormonstérande dmnen f6r miljon

Ett dmne ska klassificeras i kategori 2 om samtliga f6ljande
kriterier dr uppfyllda:

a) Det finns beldgg for
i) hormonell aktivitet, och

i) en skadlig effekt i en intakt organism eller i dess avkomma
eller framtida generationer.

b) Beldggen i led a ar inte tillrackligt 6vertygande for att dmnet
ska klassificeras i kategori 1.

¢) Det finns beldgg for ett biologiskt rimligt samband mellan den
hormonella aktiviteten och den skadliga effekten.

Om det finns entydiga beldgg for att de skadliga effekter som identifierats inte 4r relevanta pa (under)
populationsnivé ska dmnet inte anses vara ett hormonstorande dmne for miljon.

4222 Klassificeringsgrund

42221 Klassificeringen ska goras pd grundval av limpliga ovanstdende kriterier och en sammanvigd
bedémning av beldggen for varje kriterium (se avsnitt 4.2.2.3) och en total sammanvigd bedémning
(se avsnitt 1.1.1). Endast amnen som har eller kan ha hormonrelaterade skadliga effekter for miljon pa
populations- eller underpopulationsnivé ska klassificeras som hormonstérande dmnen f6r miljon.

4.2.2.2.2 Skadliga effekter som endast ir icke-specifika konsekvenser av andra toxiska effekter ska inte ligga till
grund for identifieringen av ett dmne som hormonstdrande dmne f6r miljon.

4223 Sammanvigd bedomning och expertbedomning

4223.1 Klassificering som ett hormonstorande dmne for miljon gors pd grundval av en sammanvigd
bedomning av samtliga beldgg med hjilp av en expertbedomning (se avsnitt 1.1.1). Detta innebdr att
all tillganglig information som kan anvindas for att faststilla hormonstorande egenskaper for miljon
beaktas tillsammans, sisom

a) in vivo-studier eller andra studier (t.ex. in vitro-studier, in silico-studier) som &r prediktiva for skadlig
effekter, hormonell aktivitet eller biologiskt rimliga samband hos djur,

b) data om analoga dmnen med anvindning av struktur-aktivitetssamband (SAR),

¢) utvdrdering av dmnen som ar kemiskt besliktade med de dmnen som studeras kan ocksd ingé
(gruppering, jaimforelse med strukturlika dmnen), sdrskilt nir informationen om dmnet i Gvrigt dr
otillracklig.

d) andra relevanta och godtagbara vetenskapliga data.

42232 Vid tillimpningen av den sammanvigda bedomningen med hjilp av en expertbeddmning ska samtliga
foljande faktorer beaktas vid bedomningen av vetenskapliga beldgg enligt avsnitt 4.2.2.3.1:

a) Béde positiva och negativa resultat.

b) Relevansen av studiens utformning for bedomning av de skadliga effekterna och relevansen pd
populations- eller underpopulationsniva, och for bedomningen av den hormonella aktiviteten.

¢) De skadliga effekterna pd reproduktion och tillvixt/utveckling samt andra skadliga effekter som
sannolikt paverkar populationer eller underpopulationer.
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42233

42234

4.2.2.4

423

4.23.1

4.23.1.1

d) Datas kvalitet och samstimmighet, med tanke pé resultatens monster och enhetlighet inom och
mellan studier med liknande utformning och av olika arter.

e) Studier av exponeringsvigen, toxikokinetiken och metabolismen.

f) Begreppet grinsdos (koncentration) samt internationella riktlinjer for hogsta rekommenderade
doser (koncentrationer) och for bedémning av stérande effekter av for hog toxicitet.

g) Filt- eller 6vervakningsdata eller resultat fran populationsmodeller om det finns sddana tillgdngliga
som dr adekvata, tillforlitliga och representativa.

Vid tillimpningen av den sammanvigda bedomningen ska sambandet mellan den hormonella
aktiviteten och de skadliga effekterna faststillas pd grundval av biologisk rimlighet, som ska
bestimmas mot bakgrund av tillginglig vetenskaplig kunskap. Den biologiskt rimliga sambandet
behover inte visas med dmnesspecifika data.

Vid tillimpningen av den sammanvigda bedomningen ska de beldgg som beaktas for klassificering av
ett dmne som ett hormonstorande dmne for minniskors hilsa enligt avsnitt 3.11 beaktas vid
bedomning av klassificeringen av dmnet som ett hormonstorande dmne for miljon enligt avsnitt 4.2.

Tillimpningsstart

Senast frdn och med den 1 maj 2025 ska dmnen klassificeras i enlighet med kriterierna i avsnitten
4.2.2.1-4.2.2.3.

Amnen som slépptes ut pd marknaden fére den 1 maj 2025 behéver dock inte klassificeras i enlighet
med kriterierna i avsnitten 4.2.2.1-4.2.2.3 forran den 1 november 2026.

Kriterier for klassificering av blandningar

Klassificering av blandningar ndr det finns data om alla bestdndsdelar eller endast om vissa bestdndsdelar i
blandningen

En blandning ska klassificeras som ett hormonstorande dmne for miljon om minst en bestindsdel
klassificerats som ett hormonstérande dmne for miljon i kategori 1 eller kategori 2 och denna
forekommer vid eller over den allmidnna koncentrationsgrins som anges for kategori 1 respektive
kategori 2 i tabell 4.2.2.

Tabell 4.2.2

Allminna koncentrationsgrinser for bestindsdelar i en blandning, klassificerade som hormonstérande dmne

for miljon, som medfor klassificering av blandningen

Allminna koncentrationsgrinser som medfor klassificering av blandningen som
Bestandsdel lassificerad som: Hormonstorande dmne for miljon Hormonstérande dmne f6r miljon
kategori 1 kategori 2
Hormonstorande dmne f6r miljén 20,1%
kategori 1
Hormonstorande dmne for miljon >21%
kategori 2 [Anmirkning 1]
Anmirkning:  Koncentrationsgrinserna i tabellen giller fasta dmnen och vitskor (viktprocent, w/w) samt gaser

(volymprocent, v/v).

Anmirkning 1: Om ett hormonstorande dmne for miljon i kategori 2 forekommer som en bestdndsdel i blandningen i

en koncentration pd > 0,1 % ska ett SDS for blandningen tillhandahéllas pa begaran.
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4.2.3.2 Klassificering av blandningar ndr det finns data om blandningen som helhet

4.2.3.2.1

Klassificeringen av blandningar ska grundas pa tillgingliga testdata for blandningens enskilda
bestindsdelar med anvindning av koncentrationsgrinser for bestdndsdelar som klassificerats som
hormonstérande dmne for miljon. Testdata for blandningen som helhet som visar pd hormonstérande
egenskaper for miljon som inte faststillts vid utvdrderingen av de enskilda bestdndsdelarna far
anvindas for klassificering efter en bedomning fran fall till fall. I dessa fall ska testresultaten for
blandningen som helhet vara entydiga och hidnsyn ska tas till dosen (koncentrationen) och andra
faktorer som varaktighet, observationer, kinslighetsanalys och statistisk analys av testsystemen.
Relevant dokumentation som utgor underlag for klassificeringen ska bevaras och héllas tillginglig for
oversyn pd begdran.

4.2.3.3 Klassificering av blandningar ndr det inte finns data om blandningen som helhet: Gverbryggningsprinciper

42331 Om blandningen i sig inte har testats med avseende pd hormonstorande egenskaper for miljon men det
finns tillrackliga data om de enskilda bestdndsdelarna och liknande testade blandningar (i enlighet med
punkt 4.2.3.2.1) for att korrekt definiera farorna med blandningen, ska dessa data anvindas i enlighet
med de 6verbryggningsprinciper som beskrivs i avsnitt 1.1.3.

4234 Tillampningsstart

Senast frn och med den 1 maj 2026 ska blandningar klassificeras i enlighet med kriterierna i avsnitten
4.2.3.1-4.2.3.3.

Blandningar som sldpptes ut pd marknaden fore den 1 maj 2026 behover dock inte klassificeras i
enlighet med kriterierna i avsnitten 4.2.3.1, 4.2.3.2 och 4.2.3.3 forrdn den 1 maj 2028.

4.2.4 Farokommunikation

42.4.1 Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i denna faroklass (hormonstérande
egenskaper for miljon) ska mirkas i enlighet med tabell 4.2.3.

Tabell 4.2.3

Mirkning for hormonstorande egenskaper f6r miljon

Klassificering Kategori 1 Kategori 2
Faropiktogram
Signalord Fara Varning
Faroangivelse EUH430: Kan orsaka EUH431: Misstinks orsaka
hormonstorningar i miljon hormonstorningar i miljon
Skyddsangivelse — forebyggande P201 P201
P202 P202
pP273 p273
Skyddsangivelse — dtgarder P391 P391
Skyddsangivelse — forvaring P405 P405
Skyddsangivelse — avfall P501 P501
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4.2.4.2 Tillimpningsstart for dmnen
Senast frdn och med den 1 maj 2025 ska dmnen mdrkas i enlighet med avsnitt 4.2.4.1.

Amnen som sldpptes ut p4 marknaden fore den 1 maj 2025 behover dock inte mérkas i enlighet med
avsnitt 4.2.4.1 forrdn den 1 november 2026.

4.2.4.3 Tillimpningsstart for blandningar
Senast fran och med den 1 maj 2026 ska blandningar mérkas i enlighet med avsnitt 4.2.4.1.

Blandningar som sldpptes ut pd marknaden fore den 1 maj 2026 behover dock inte markas i enlighet
med avsnitt 4.2.4.1 forrdn den 1 maj 2028.

43 Amnen och blandningar som ir linglivade, bioackumulerande och toxiska eller mycket
linglivade och mycket bioackumulerande

43.1 Definitioner och allminna éverviganden

43.1.1 Lavsnitt 4.3 giller f6ljande definitioner:

PBT: ldnglivade, bioackumulerande och toxiska Zmnen eller blandningar som uppfyller kriterierna for
klassificering i avsnitt 4.3.2.1.

vPvB: mycket ldnglivade och mycket bioackumulerbara dmnen eller blandningar som uppfyller
kriterierna for klassificering i avsnitt 4.3.2.2.

4.3.1.2 Faroklasserna ldnglivade, bioackumulerande och toxiska respektive mycket langlivade och mycket
bioackumulerande delas in i

— PBT-egenskaper, och

— vPvB-egenskaper.
4.3.2 Kriterier for klassificering av dmnen

43.2.1 Kriterier for klassificering som PBT

Ett 4mne som uppfyller kriterierna for att vara langlivat, bioackumulerande och toxiskt i avsnitten
4.3.2.1.1-4.3.2.1.3 ska anses vara ett PBT-dmne och bedomas i enlighet med avsnitt 4.3.2.3.

43.2.1.1 Persistens
Ett dmne ska anses uppfylla kriteriet for att vara langlivat (P) om ndgot av foljande villkor ar uppfyllt:
a) Halveringstiden for nedbrytning i havsvatten ar lingre 4n 60 dygn.
b) Halveringstiden for nedbrytning i sot- eller brackvatten ar lingre 4n 40 dygn.
¢) Halveringstiden for nedbrytning i havssediment 4r lingre 4n 180 dygn.
d) Halveringstiden for nedbrytning i sot- eller brackvattenssediment 4r lingre d4n 120 dygn.

e) Halveringstiden for nedbrytning i jord dr lingre 4n 120 dygn.

43.2.1.2 Bioackumulering

Ett dmne ska anses uppfylla kriteriet for att vara bioackumulerande (B) om biokoncentrationsfaktorn i
vattenlevande arter dr hogre dn 2 000.

4.3.2.13 Toxicitet
Ett imne ska anses uppfylla kriteriet for att vara toxiskt (T) om ndgot av foljande giller:

a) Nolleffektkoncentrationen (NOEC) eller EC, (t.ex. EC10) vid ldngvarig exponering for marina
organismer eller sotvattensorganismer dr mindre 4n 0,01 mg/l.
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b) Amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande (kategori 1A eller 1B),
konscellsmutagent (kategori 1A eller 1B) eller reproduktionstoxiskt (kategori 1A, 1B eller 2) enligt
avsnitt 3.5, 3.6 eller 3.7.

¢) Det finns andra beldgg for kronisk toxicitet, som identifieras genom att zmnet uppfyller kriterierna
for att klassificeras som dmne med specifik organtoxicitet — upprepad exponering (STOT RE
kategori 1 eller 2) enligt avsnitt 3.9.

d) Amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som hormonstdérande dmne (kategori 1) for
ménniskor eller for miljon enligt avsnitt 3.11 eller 4.2.

4322 Kriterier for klassificering som vPvB

Ett dmne som uppfyller kriterierna for att vara mycket langlivat och mycket bioackumulerande i
avsnitten 4.3.2.2.1 och 4.3.2.2.2 ska anses vara ett vPvB-amne och bedomas i enlighet med avsnitt
4.3.2.3.

43221 Persistens

Ett dmne ska anses uppfylla kriteriet for att vara mycket linglivat (vP) om négot av foljande villkor dr
uppfyllt:

a) Halveringstiden for nedbrytning i havs-, s6t- eller brackvatten 4r langre 4n 60 dygn.
b) Halveringstiden for nedbrytning i havs-, sot- eller brackvattenssediment ar langre dn 180 dygn.

¢) Halveringstiden for nedbrytning i jord ar lingre dn 180 dygn.

43222 Bioackumulering

Ett dmne ska anses uppfylla kriteriet for att vara mycket bioackumulerande (vB) om biokoncentra-
tionsfaktorn i vattenlevande arter dr hogre dn 5 000.

4323 Klassificeringsgrund

For klassificering som PBT-amnen och vPvB-dmnen ska en sammanvigd bedomning med hjilp av en
expertbedomning tillimpas, varvid all relevant och tillgdnglig information enligt avsnitt 4.3.2.3
jamfors med kriterierna i avsnitten 4.3.2.1 och 4.3.2.2. Denna sammanvigda bedomning ska sirskilt
tillimpas 1 fall dar kriterierna i avsnitten 4.3.2.1 och 4.3.2.2 inte kan tillimpas direkt pd den
tillgangliga informationen.

Uppgifter som anvinds for bedomning av ett 4mnes PBT- och vPvB-egenskaper ska grundas pd data
som erhdllits under relevanta férhéllanden.

Identifieringen ska ocksé ta hansyn till PBT- och vPvB-egenskaper hos dmnets relevanta bestdndsdelar,
tillsatsimnen eller fororeningar och relevanta omvandlings- eller nedbrytningsprodukter.

Denna faroklass (langlivade, bioackumulerande och toxiska dmnen (PBT-egenskaper), eller mycket
langlivade och mycket bioackumulerande dmnen (vPvB-egenskaper)) ska gilla for alla organiska
amnen, inbegripet organiska metallforeningar.
Den information som avses i avsnitten 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 och 4.3.2.3.3 ska beaktas vid bedomningen
av P-, vP-, B-, vB- och T-egenskaper.

4.3.2.3.1 Bedomning av P- eller vP-egenskaper
Foljande uppgifter ska beaktas for bedomning av P- eller vP-egenskaper:
a) Resultat av simuleringstestning av nedbrytning i ytvatten.
b) Resultat av simuleringstestning av nedbrytning i jord.

) Resultat av simuleringstestning av nedbrytning i sediment.

d) Annan information, t.ex. fran filtstudier eller 6vervakningsstudier, forutsatt att dess laimplighet och
tillforlitlighet kan demonstreras i rimlig utstrackning.
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4.3.2.3.2

4.3.233

4.3.2.4

4.3.2.4.1

Bedomning av B- eller vB-egenskaper

Foljande uppgifter ska beaktas for bedomning av B- eller vB-egenskaper:

a)

b)

Resultat av en undersokning av biokoncentration eller bioackumulering i vattenlevande arter.

Annan information om bioackumuleringspotentialen under forutsittning att dess limplighet och
tillforlitlighet kan demonstreras i rimlig utstrackning, t.ex. genom:

i) resultat av en undersdkning av bioackumulering i landlevande arter,

ii) data fran vetenskapliga analyser av manskliga kroppsvitskor eller vivnader, t.ex. blod, mjolk
eller fett,

i) upptickt av hoga virden i biota, sirskilt hotade arter eller sirbara populationer eller
underpopulationer, jimf6rt med virdena i den omgivande miljon,

iv) resultat av en undersokning av kronisk toxicitet hos djur,
v) bedomning av dmnets toxikokinetiska beteende.

Uppgifter om dmnets formdga att biomagnifieras i niringskedjan, om mojligt uttryckt i biomagnifi-
kationsfaktorer eller trofiska magnifikationsfaktorer.

Bedomning av T-egenskaper

Foljande uppgifter ska beaktas for bedomning av T-egenskaper:

a)

Resultat av undersokning av kronisk toxicitet hos vattenlevande ryggradslosa djur.

Resultat av undersokning av kronisk toxicitet hos fiskar.

Resultat av unders6kning av tillvixthdmning hos alger eller vattenvixter.

Amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande i kategori 1A eller 1B
(tilldelade faroangivelser: H350 eller H350i), konscellsmutagent i kategori 1A eller 1B (tilldelad
faroangivelse: H340), reproduktionstoxiskt i kategori 1A, 1B eller 2 (tilldelade faroangivelser:
H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d eller H361{d), specifik
organtoxicitet efter upprepade doser i kategori 1 eller 2 (tilldelade faroangivelser: H372 eller H373).

Amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som hormonstérande dmne (kategori 1) for
maénniskors halsa eller for miljon (tilldelad faroangivelse: EUH380 eller EUH430).

Resultat av unders6kning av kronisk toxicitet hos landlevande organismer, samt ryggradslosa djur
och vixter.

Resultat av undersokning av kronisk toxicitet hos sedimentlevande organismer.
Resultat av undersokning av kronisk toxicitet eller reproduktionstoxicitet hos figlar.

Annan information under forutsittning att dess lamplighet och tillforlitlighet kan demonstreras i
rimlig utstrackning.

Sammanvigd bedomning och expertbedomning

Vid tillimpningen av den sammanvigda bedomningen med hjilp av en expertbedémning enligt avsnitt
1.1.1 ska alla tillgingliga relevanta vetenskapliga data beaktas, till exempel

a)

b)

9

in vivo-studier eller andra studier (t.ex. in vitro-studier, in silico-studier),

information frdn tillimpningen av gruppkonceptet (gruppering, jamforelse med strukturlika
amnen),

data om analoga 4mnen med anvindning av struktur-aktivitetssamband (SAR) som informerar om
P-, vP-, B-, vB- och T-egenskaper,

resultat av 6vervakning och modellering,
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¢) humandata sdsom yrkesrelaterade uppgifter och data frin olycksdatabaser,

f) epidemiologiska och kliniska studier,

g) vildokumenterade fallstudier, expertgranskade publicerade studier och observationer,
h) andra godkinda uppgifter.

Uppgifternas kvalitet och samstimmighet ska ges tillborlig vikt. Tillgdngliga resultat, oavsett enskilda
slutsatser, ska sammanstillas i en enda sammanvigd bedomning.

4.3.2.4.2 Vid tillimpningen av den sammanvigda bedomningen ska bdde den information som avses i avsnitten
4.3.2.3.1, 4.3.23.2 och 4.3.2.3.3 och foljande information beaktas vid den vetenskapliga
bedémningen av information som r relevant for P-, vP-, B-, vB- och T-egenskaperna:

a) Uppgifter om P- eller vP-egenskaper:
i) Resultat av tester av biologisk nedbrytbarhet.

ii) Resultat av andra screeningtester av nedbrytbarhet (t.ex. utvidgat test av biologisk
nedbrytbarhet, test av potentiell biologisk nedbrytbarhet).

i) Resultat av valutvecklade och tillforlitliga modeller for biologisk nedbrytbarhet ((Q)SAR).

iv) Annan information under forutsittning att dess lamplighet och tillforlitlighet kan demonstreras
i rimlig utstrickning.

b) Uppgifter om B- eller vB-egenskaper:

i) Fordelningskoefficienten oktanol/vatten bestimd experimentellt eller uppskattad med hjilp av
vélutvecklade och tillforlitliga (Q)SAR-modeller.

ii) Annan information under forutsittning att dess lamplighet och tillforlitlighet kan demonstreras
i rimlig utstrickning.

¢) Uppgifter om T-egenskaper:

i) Toxicitetstester i vatten med kort testperiod (t.ex. resultaten av undersokning av akut toxicitet
hos ryggradslosa djur, alger, vattenvixter eller fiskar, in vitro-undersokning av akut toxicitet i
fiskcellinjer).

ii) Annan information under forutsittning att dess lamplighet och tillforlitlighet kan demonstreras
i rimlig utstrackning.
43.2.5 Tillampningsstart

Senast fran och med den 1 maj 2025 ska dmnen klassificeras i enlighet med kriterierna i avsnitten
4.3.2.1-4.3.2.4.

Amnen som slépptes ut pd marknaden fére den 1 maj 2025 behéver dock inte klassificeras i enlighet
med kriterierna i avsnitten 4.3.2.1-4.3.2.4 forran den 1 november 2026.

433 Kriterier for klassificering av blandningar

43.3.1 En blandning ska klassificeras som PBT eller vPvB om minst en bestdndsdel i blandningen har
klassificerats som PBT eller vPvB och denna forekommer vid eller 6ver 0,1 % (viktprocent).

4.3.3.2 Tillampningsstart

Senast frin och med den 1 maj 2026 ska blandningar klassificeras i enlighet med kriterierna i avsnitt
4.3.3.1.

Blandningar som sldpptes ut pd marknaden fore den 1 maj 2026 behéver dock inte klassificeras i
enlighet med kriterierna i avsnitt 4.3.3.1 férrdn den 1 maj 2028.”

43.4 Farokommunikation

43.4.1 Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i denna faroklass ska mirkas i
enlighet med tabell 4.3.1.
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Tabell 4.3.1

Mirkning for PBT- och vPvB-egenskaper

PBT vPvB
Faropiktogram
Signalord Fara Fara
Faroangivelse EUH440: Ackumulerasimiljon ochi | EUH441: Ackumuleras kraftigt i
levande organismer, inbegripet miljon och i levande organismer,
ménniskor. inbegripet manniskor.
Skyddsangivelse — forebyggande P201 P201
pP202 P202
pP273 p273
Skyddsangivelse — dtgarder P391 P391
Skyddsangivelse — avfall P501 P501
4.3.4.2 Tillampningsstart for dmnen

Senast fran och med den 1 maj 2025 ska dmnen mirkas i enlighet med avsnitt 4.3.4.1.

Amnen som sldpptes ut p4 marknaden fore den 1 maj 2025 behover dock inte mérkas i enlighet med
avsnitt 4.3.4.1 forrdn den 1 november 2026.

4.3.4.3 Tillimpningsstart for blandningar

Senast frdn och med den 1 maj 2026 ska blandningar markas i enlighet med bestimmelserna i avsnitt
4.3.4.1.

Blandningar som sldpptes ut pd marknaden fore den 1 maj 2026 behover dock inte markas i enlighet
med avsnitt 4.3.4.1 forrdn den 1 maj 2028.

4.4 Amnen och blandningar som ir linglivade, mobila och toxiska eller mycket linglivade och
mycket mobila

4.4.1 Definitioner och allminna 6verviganden

44.1.1 [ avsnitt 4.4 giller foljande definitioner:

PMT: linglivade, mobila och toxiska dmnen eller blandningar som uppfyller kriterierna for
klassificering i avsnitt 4.4.2.1.

vPvM: mycket ldnglivade och mycket mobila dmnen eller blandningar som uppfyller kriterierna for
klassificering i avsnitt 4.4.2.2.

log K, log for fordelningskoefficienten organiskt kol/vatten (dvs. K,).

4.4.1.2 Faroklasserna langlivade, mobila och toxiska respektive mycket linglivade och mycket mobila delas in i
— PMT-egenskaper, och

— vPvM-egenskaper.
4.4.2 Kriterier for klassificering av dmnen

4.4.2.1 Kriterier for klassificering som PMT

Ett dmne som uppfyller kriterierna for att vara langlivat, mobilt och toxiskt i avsnitten 4.4.2.1.1,
4.4.2.1.2 och 4.4.2.1.3 ska anses vara ett PMT-dmne och bedomas i enlighet med avsnitt 4.4.2.3.
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44211 Persistens
Ett dmne ska anses uppfylla kriteriet for att vara langlivat (P) om ndgot av foljande giller:
a) Halveringstiden for nedbrytning i havsvatten ar langre 4n 60 dygn.
b) Halveringstiden for nedbrytning i sot- eller brackvatten ar lingre dn 40 dygn.
¢) Halveringstiden for nedbrytning i havssediment 4r lingre in 180 dygn.
d) Halveringstiden for nedbrytning i sot- eller brackvattenssediment 4r lingre dn 120 dygn.

e) Halveringstiden for nedbrytning i jord dr lingre dn 120 dygn.

4.42.1.2 Mobilitet

Ett amne ska anses uppfylla kriteriet for att vara mobilt (M) om log K, dr lagre dn 3. For ett joniserbart
amne ska kriteriet for att vara mobilt anses vara uppfyllt om det lagsta log K,-virdet for ett pH-virde
mellan 4 och 9 ir ldgre dn 3.

44213 Toxicitet
Ett imne ska anses uppfylla kriteriet for att vara toxiskt (T) om ndgot av foljande giller:

a) Nolleffektkoncentrationen (NOEC) eller EC, (t.ex. EC10) vid langvarig exponering for marina
organismer eller sétvattensorganismer dr mindre dn 0,01 mg/L.

b) Amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande (kategori 1A eller 1B),
konscellsmutagent (kategori 1A eller 1B) eller reproduktionstoxiskt (kategori 1A, 1B eller 2) enligt
avsnitt 3.5, 3.6 eller 3.7.

¢) Det finns andra beldgg for kronisk toxicitet, som identifieras genom att mnet uppfyller kriterierna
for att klassificeras som dmne med specifik organtoxicitet — upprepad exponering (STOT RE
kategori 1 eller 2) enligt avsnitt 3.9.

d) Amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som hormonstérande dmne (kategori 1) for
ménniskors hilsa eller for miljon enligt avsnitt 3.11 eller 4.2.

4.4.2.2 Kriterier for klassificering som vPvM

Ett amne som uppfyller kriterierna for att vara mycket linglivat och mycket mobilt i avsnitten 4.4.2.2.1
och 4.4.2.2.2 ska anses vara ett vPvM-dmne och bedomas i enlighet med avsnitt 4.4.2.3.

44221 Persistens
Ett imne ska anses uppfylla kriteriet for att vara mycket langlivat (vP) om ndgot av foljande giller:
a) Halveringstiden for nedbrytning i havs-, sot- eller brackvatten 4r lingre dn 60 dygn.
b) Halveringstiden for nedbrytning i havs-, sot- eller brackvattenssediment ar langre dn 180 dygn.

) Halveringstiden for nedbrytning i jord 4r langre dn 180 dygn.

4.42.2.2 Mobilitet

Ett 4mne ska anses uppfylla kriteriet for att vara mycket mobilt (vM) om log K, 4r ldgre 4n 2. For ett
joniserbart dmne ska kriteriet for att vara mobilt anses vara uppfyllt om det ldgsta log K,-virdet for
ett pH-viarde mellan 4 och 9 ar lagre dn 2.

4.4.23 Klassificeringsgrund

For klassificering som PMT-dmnen och vPvM-dmnen ska en sammanvigd bedomning med hjélp av en
expertbedomning tillimpas, varvid all relevant och tillginglig information enligt avsnitt 4.4.2.3
jamfors med kriterierna i avsnitten 4.4.2.1 och 4.4.2.2. Denna sammanvigda bedomning ska sirskilt
tillimpas 1 fall ddr kriterierna i avsnitten 4.4.2.1 och 4.4.2.2 inte kan tillimpas direkt pd den
tillgingliga informationen.
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4.4.2.3.1

4.4.2.3.2

44233

Uppgifter som anvinds f6r bedomning av ett dmnes PMT- och vPvM-egenskaper ska grundas pd data
som erhéllits under relevanta forhéllanden.

Identifieringen ska ocksd ta hansyn till PMT- och vPvM-egenskaper hos dmnets relevanta bestdndsdelar,
tillsatsimnen eller fororeningar och relevanta omvandlings- eller nedbrytningsprodukter.

Denna faroklass (PMT- och vPvM-egenskaper) ska gilla for alla organiska dmnen, inbegripet organiska
metallféreningar.

Den information som avses i avsnitten 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 och 4.4.2.3.3 ska beaktas vid bedomningen
av P-, vP-, M-, vM- och T-egenskaper.

Bedomning av P- eller vP-egenskaper

Foljande uppgifter ska beaktas for bedomning av P- eller vP-egenskaper:

a) Resultat av simuleringstestning av nedbrytning i ytvatten.

b) Resultat av simuleringstestning av nedbrytning i jord.

¢) Resultat av simuleringstestning av nedbrytning i sediment.

d) Annan information, t.ex. fran faltstudier eller 6vervakningsstudier, forutsatt att dess limplighet och
tillforlitlighet kan demonstreras i rimlig utstrackning.

Bedomning av M- eller vM-egenskaper
Foljande uppgifter ska beaktas for bedomning av M- eller vM-egenskaper:
a) Resultat av en undersokning av adsorption/desorption.

b) Annan information, t.ex. frdn laknings-, modellerings- eller 6vervakningsstudier, forutsatt att dess
lamplighet och tillforlitlighet kan demonstreras i rimlig utstrackning.

Bedomning av T-egenskaper

Foljande uppgifter ska beaktas for bedomning av T-egenskaper:

a) Resultat av undersokning av kronisk toxicitet hos vattenlevande ryggradslosa djur.

b) Resultat av underskning av kronisk toxicitet hos fiskar.

) Resultat av undersokning av tillvixthdmning hos alger eller vattenvixter.

d) Amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande i kategori 1A eller 1B
(tilldelade faroangivelser: H350 eller H350i), konscellsmutagent i kategori 1A eller 1B (tilldelad
faroangivelse: H340), reproduktionstoxiskt i kategori 1A, 1B eller 2 (tilldelade faroangivelser:
H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d eller H361{d), specifik

organtoxicitet efter upprepade doser i kategori 1 eller 2 (tilldelade faroangivelser: H372 eller H373).

e) Amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som hormonstérande dmne (kategori 1) for
manniskors halsa eller for miljon (tilldelade faroangivelser: EUH380 eller EUH430).

f) Resultat av undersokning av kronisk toxicitet hos landlevande organismer, samt ryggradslosa djur
och vixter.

g) Resultat av undersokning av kronisk toxicitet hos sedimentlevande organismer.
h) Resultat av undersokning av kronisk toxicitet eller reproduktionstoxicitet hos faglar.

i) Annan information under forutsittning att dess laimplighet och tillforlitlighet kan demonstreras i
rimlig utstrackning.
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4.4.2.4 Sammanvigd bedomning och expertbedomning

4.4.24.1 Vid tillimpningen av den sammanvigda bedomningen med hjilp av en expertbedomning enligt avsnitt
1.1.1 ska alla tillgingliga relevanta vetenskapliga data beaktas, till exempel

a) in vivo-studier eller andra studier (t.ex. in vitro-studier, in silico-studier),

b) information frén tillimpningen av gruppkonceptet (gruppering, jimforelse med strukturlika
amnen),

¢) data om analoga dmnen med anvindning av struktur-aktivitetssamband (SAR) som informerar om
P-, vP-, M-, vM- och T-egenskaper,

d) resultat av overvakning och modellering,

¢) humandata sdsom yrkesrelaterade uppgifter och data fran olycksdatabaser,

f) epidemiologiska och kliniska studier,

g) vildokumenterade fallstudier, expertgranskade publicerade studier och observationer,
h) andra godkinda uppgifter.

Uppgifternas kvalitet och samstimmighet ska ges tillborlig vikt. Tillgdngliga resultat, oavsett enskilda
slutsatser, ska sammanstillas i en enda sammanvigd bedomning.

4.4.2.4.2 Vid tillimpningen av den sammanvigda beddmningen ska bide den information som avses i avsnitten
44231, 44232 och 4.42.3.3 och foljande information beaktas vid den vetenskapliga
bedomningen av information som ar relevant for P-, vP-, M-, vM- och T-egenskaperna:
a) Uppgifter om P- eller vP-egenskaper:
i) Resultat av tester av biologisk nedbrytbarhet.

ii) Resultat av andra screeningtester av nedbrytbarhet (t.ex. utvidgat test av biologisk
nedbrytbarhet, test av potentiell biologisk nedbrytbarhet).

i) Resultat av valutvecklade och tillforlitliga modeller for biologisk nedbrytbarhet ((Q)SAR).

iv) Annan information under forutsittning att dess lamplighet och tillforlitlighet kan demonstreras
i rimlig utstrackning.

b) Foljande information ar relevant for M- eller vM-egenskaperna:

i) Fordelningskoefficienten oktanol/vatten (K,.), uppskattad med hjilp av vilutvecklade och
tillforlitliga (Q)SAR-modeller.

ii) Annan information under forutsittning att dess laimplighet och tillforlitlighet kan demonstreras
i rimlig utstrickning.

¢) Foljande information ar relevant for T-egenskaperna:
i) Toxicitetstester i vatten med kort testperiod (t.ex. resultaten av undersokning av akut toxicitet
hos ryggradslosa djur, alger, vattenvixter eller fiskar, in vitro-undersokning av akut toxicitet i
fiskcellinjer).
ii) Annan information under forutsittning att dess lamplighet och tillforlitlighet kan demonstreras
i rimlig utstrackning.
4.4.2.5 Tillimpningsstart

Senast fran och med den 1 maj 2025 ska dmnen klassificeras i enlighet med kriterierna i avsnitten
4.4.2.1-44.2.4.

Amnen som slidpptes ut pd marknaden fore den 1 maj 2025 behover dock inte klassificeras i enlighet
med kriterierna i avsnitten 4.4.2.1-4.4.2.4 forrdn den 1 november 2026.
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443 Kriterier for klassificering av blandningar

4.43.1 En blandning ska klassificeras som PMT eller vPvM om minst en bestdndsdel i blandningen har
klassificerats som PMT eller vPvM och denna férekommer vid eller 6ver 0,1 % (viktprocent).

4.4.3.2 Tillimpningsstart

Senast frdn och med den 1 maj 2026 ska blandningar klassificeras i enlighet med kriterierna i avsnitt
4.4.3.1.

Blandningar som sldpptes ut pd marknaden fore den 1 maj 2026 behover dock inte klassificeras i
enlighet med kriterierna i avsnitt 4.4.3.1 forrdn den 1 maj 2028.”

4.4.4 Farokommunikation

44.4.1 Amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for klassificering i denna faroklass ska mirkas i
enlighet med tabell 4.4.1 (PMT- och vPvM-egenskaper).

Tabell 4.4.1

Mirkning for PMT- och vPvM-egenskaper

PMT vPvM
Faropiktogram
Signalord Fara Fara
Faroangivelse EUH450: Langlivat amne som kan | EUH451: Mycket ldnglivat dmne som
fororena vattenkillor kan fororena vattenkallor
Skyddsangivelse — forebyggande P201 P201
P202 P202
pP273 pP273
Skyddsangivelse — dtgarder P391 P391
Skyddsangivelse — avfall P501 P501
4.4.4.2 Tillimpningsstart for dmnen

Senast fran och med den 1 maj 2025 ska dmnen mirkas i enlighet med avsnitt 4.4.4.1.

Amnen som sldpptes ut p4 marknaden fore den 1 maj 2025 behover dock inte mérkas i enlighet med
avsnitt 4.4.4.1 forrdn den 1 november 2026.

4.4.4.3 Tillimpningsstart for blandningar
Senast fran och med den 1 maj 2026 ska blandningar mérkas i enlighet med avsnitt 4.4.4.1.

Blandningar som slidpptes ut pd marknaden fore den 1 maj 2026 behover dock inte markas i enlighet
med avsnitt 4.4.4.1 forrdn den 1 maj 2028.”
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BILAGA II
I del 2 avsnitt 2.10 forsta stycket i bilaga II till forordning (EG) nr 1272/2008

ska f6ljande strecksatser laggas till:

”»

— ien koncentration pd minst 0,1 % innehaller ett mne som klassificeras som hormonstorande for manniskors halsa i
kategori 2 eller

— ien koncentration pd minst 0,1 % innehdller ett &mne som klassificeras som hormonstérande for miljon i kategori
27
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BILAGA III

Del 1 i bilaga III till forordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pé foljande sitt:

1) Foljande led ska lidggas till som leden c och d:

”c) Vid tilldelning av faroangivelsen EUH441, "Ackumuleras kraftigt i miljon och i levande organismer, inbegripet
manniskor’, kan faroangivelsen EUH440, "Ackumuleras i miljon och levande organismer, inbegripet méanniskor’,
uteslutas.

d) Vid tilldelning av faroangivelsen EUH451, 'Mycket langlivat dmne som kan fororena vattenkillor’, kan
faroangivelsen EUH450, 'Langlivat dmne som kan fororena vattenkallor’, uteslutas.”

2) Itabell 1.2 ska foljande rader laggas till:

"EUH 380 Sprék

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

ES Puede provocar alteracién endocrina en los seres humanos

CS Muze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému u lidi.

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

DE Kann beim Menschen endokrine Storungen verursachen

ET Voib pdhjustada inimesel endokriinseid haireid

EL Mmnopei va mpokaléoet evdokpwvikr) diatapayr) otov (vdpeno

EN May cause endocrine disruption in humans

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne chez I'étre humain

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

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u ljudi

IT Puo interferire con il sistema endocrino negli esseri umani

Lv Var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka organisma

LT Gali ardyti Zmoniy endokrining sistema

HU Endokrin kdrosit6 hatdsti lehet az embereknél

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fil-bnedmin

NL Kan hormoonontregeling bij de mens veroorzaken

PL Moze powodowac zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego u
ludzi

PT Pode causar desregulacido enddcrina nos seres humanos

RO Poate cauza deregldri endocrine la oameni

SK Moze sposobit endokrinni disrupciu u Tudi

SL Lahko povzro¢i endokrine motnje pri ljudeh.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ihmisissa

N Kan orsaka hormonstorningar hos ménniskor
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EUH 381 Sprak

BG BeposiTHO NpuunHsBa HapyLueHue Ha QYHKIMMUTE HA CHIOKPYHHATA CHCTEMA
Tpu xopa

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en los seres humanos

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

DA Mistenkt for at fordrsage hormonforstyrrelse hos mennesker

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

ET Arvatavasti pShjustab inimesel endokriinseid haireid

EL "Yronto yia pokAnor evdokpvikiic diatapaync otov avdpeno

EN Suspected of causing endocrine disruption in humans

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

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

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u ljudi

IT Sospettato di interferire con il sistema endocrino negli esseri umani

LV Domajams, ka var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka organisma

LT [tariama, kad ardo Zmoniy endokrinine sistema

HU FeltételezhetSen endokrin zavart okozhat az embereknél

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

NL Wordt ervan verdacht hormoonontregeling bij de mens te veroorzaken

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

PT Suspeito de causar desregulagio enddcrina nos seres humanos

RO Suspectatd cd ar cauza deregldri endocrine la oameni

SK Podozrenie, Ze spdsobuje endokrinnd disrupciu u ludi

SL Domnevno povzroca endokrine motnje pri ljudeh.

FI Epdillddn aiheuttavan hormonitoiminnan hairi6ita ihmisissa

NY Misstinks orsaka hormonstorningar hos manniskor”
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3) Itabell 1.3 ska foljande rader liggas till:

"EUH 430 Sprék

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

ES Puede provocar alteracién endocrina en el medio ambiente

CS Muze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho systému v Zivotnim
prostiedi.

DA Kan fordrsage hormonforstyrrelse hos miljoet

DE Kann endokrine Stérungen in der Umwelt verursachen

ET voib pdhjustada endokriinseid haireid keskkonnas

EL Mmnopei va mpokaléoet evdokpikr diatapayr oto meptpaihov

EN May cause endocrine disruption in the environment

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne dans l'environnement

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

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u okolisu

IT Puo interferire con il sistema endocrino nell’ambiente

LV Var izraisit endokrinu disrupciju vide

LT Biidama aplinkoje gali ardyti endokrining sistemg

HU Endokrin kérosit6 hatasti lehet a kornyezetben

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-sistema endokrinali fl-ambjent

NL Kan hormoonontregeling in het milieu veroorzaken

PL Moze powodowac zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego w
Srodowisku

PT Pode causar desregulagido end6crina no ambiente

RO Poate cauza perturbari endocrine la nivelul mediului

SK Moze sposobit endokrinnd disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Lahko povzroci endokrine motnje v okolju.

FI Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6itd ymparistossd

NY Kan orsaka hormonstorningar i miljon
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EUH 431 Sprak

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

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en el medio ambiente

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

DA Mistaenkt for at fordrsage hormonforstyrrelse hos miljeet

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

ET Arvatavasti pohjustab endokriinseid haireid keskkonnas

EL 'Yromto yia mpokAnon evdokpwvikng diatapaxns oto meptpaiiov

EN Suspected of causing endocrine disruption in the environment

FR Susceptible de provoquer une perturbation endocrinienne dans
lenvironnement

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

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u okolisu

IT Sospettato di interferire con il sistema endocrino nell'ambiente

Lv Domajams, ka var izraisit endokrinu disrupciju vidé

LT [tariama, kad biiddama aplinkoje ardo endokrining sistemg

HU FeltételezhetGen endokrin zavart okozhat a kornyezetben

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

NL Wordt ervan verdacht hormoonontregeling in het milieu te veroorzaken

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

PT Suspeito de causar desregulagdo enddcrina no ambiente

RO Suspectatd cd ar cauza perturbiri endocrine la nivelul mediului

SK Podozrenie, Ze sposobuje endokrinnd disrupciu v Zivotnom prostredi

SL Domnevno povzroca endokrine motnje v okolju.

FI Epdillddn aiheuttavan hormonitoiminnan héirioitd ympéristossd

N Misstidnks orsaka hormonstdrningar i miljon
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EUH 440 Sprék

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

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

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

DA Ophobes i miljget og levende organismer, herunder i mennesker

DE Anreicherung in der Umwelt und in lebenden Organismen einschlieflich
Menschen

ET Akumuleerub keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas inimestes

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

EN Accumulates in the environment and living organisms including in
humans

FR 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 Uzkrajas vide un dzivos organismos, tai skaita cilveka organisma

LT Kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

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

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

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

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

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

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

SK Akumuluje sa v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane ludi

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

I Kertyy ympiristd6n ja eldviin elidihin, my6s ihmisiin

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

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

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

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

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

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

ET Akumuleerub rohkelt keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas
inimestes

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

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

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

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

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

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

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

LT Gausiai kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

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

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

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

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

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

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

SK Vyrazne sa akumuluje v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane

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

FI Kertyy voimakkaasti ymparistoon ja eldviin eliéihin, myds ihmisiin

NY Ackumuleras kraftigt i miljon och i levande organismer, inbegripet
miénniskor

EUH 450 Spréak

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

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

CS Muze zpusobit dlouhodobé a diftizni znecisténi vodnich zdroji

DA Kan fordrsage langvarig og diffus forurening af vandressourcer

DE Kann lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von Wasserressourcen
verursachen

ET Voib pdhjustada veevarude pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mmnopei va mpokaléoer pakpoxpovia kat diayutn pouven vdatvev mopev

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

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

GA Substaint mharthanach ar féidir 1éi acmhainni uisce a thruaillit

HR Moze uzrokovati dugotrajno i rasprieno onecis¢enje vodnih resursa

IT Puo provocare la contaminazione duratura e diffusa delle risorse idriche

Lv Var izraisit ilgstosu un difazu tdens resursu kontaminaciju

LT Gali sukelti ilgalaike ir pasklidaja vandens istekliy tarsa

HU Tartés, difftiz szennyezést okozhat a vizkészletekben

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

NL Kan langdurige en diffuse verontreiniging van watervoorraden
veroorzaken

PL Moze powodowaé dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie zasob6w
wodnych

PT Pode causar uma contaminagio prolongada e difusa dos recursos hidricos

RO Poate cauza contaminarea difuza si de lungd duratd a resurselor de apa
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SK Moze sposobit dlhotrvajiicu a difiznu kontamindciu vodnych zdrojov

SL Lahko povzroci dolgotrajno in razprseno kontaminacijo vodnih virov.

FI Voi aiheuttaa vesivarojen pitkdkestoista hajakuormitusta

N Linglivat imne som kan fororena vattenkallor

EUH 451 Sprak

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

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

CS Muze zpusobit velmi dlouhodobé a difdzni znedisténi vodnich zdroja

DA Kan fordrsage meget langvarig og diffus forurening af vandressourcer

DE Kann sehr lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von
Wasserressourcen verursachen

ET V6ib pdhjustada veevarude viga pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mropei va mpokadécel mOAU pakpoypovia kat diiyutr poAuven uddtvey
MOPLY

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

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

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

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

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

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

LT Gali sukelti labai ilgalaike ir pasklidaja vandens istekliy tarsg

HU Rendkivill tartés, difftiz szennyezést okozhat a vizkészletekben

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

NL Kan zeer langdurige en diffuse verontreiniging van watervoorraden
veroorzaken

PL Moze powodowacé bardzo dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie
zasobéw wodnych

PT Pode causar uma contaminacio muito prolongada e difusa dos recursos
hidricos
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RO Poate cauza contaminarea difuza si de foarte lunga duratd a resurselor de
apd

SK Moze sposobit velmi dlhotrvajiicu a difdznu kontamindciu vodnych
zdrojov

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

FI Voi aiheuttaa vesivarojen erittdin pitkikestoista hajakuormitusta

NY Mycket ldnglivat amne som kan férorena vattenkallor”
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Idel 1 avsnitt 1.1.2.1.1 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 ska tabell 1.1 dndras pa f6ljande sitt:

1)

BILAGA IV

Foljande rad ska inforas efter raden for faroklassen "Fara vid aspiration™:

"Hormonstorande dmne for manniskors halsa EDHH 1
ED HH 2”
Foljande rader ska inforas efter raden for faroklassen "Farligt for vattenmiljon”™:
"Hormonstorande dmne for miljon ED ENV 1
ED ENV 2
Léinglivat, bioackumulerande och toxiskt PBT
Mycket langlivat och mycket bioackumulerande vPvB
Léinglivat, mobilt och toxiskt PMT
Mycket langlivat och mycket mobilt vPvM”
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