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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2023/707
z dnia 19 grudnia 2022 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 12722008 w odniesieniu do klas zagrozenia oraz kryteriow
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

Uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45|WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ('), w szczegdlnosci jego art. 53 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Czgsci 2-5 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 zawierajg zharmonizowane kryteria klasyfikacji sub-
stancji, mieszanin i niektérych wyroboéw w klasach zagrozenia i zréznicowaniach w ramach tych klas zagrozenia,
a takze okreslajg przepisy dotyczace sposobu spelnienia tych kryteriéw, jak réwniez odpowiednie wymagania
w zakresie oznakowania. Cze$¢ 3 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 zawiera kryteria dotyczace
zagrozen dla zdrowia, a cze$¢ 4 tego zalgcznika obejmuje kryteria dotyczace zagrozen dla Srodowiska.

(2) W Europejskim Zielonym tadzie (*) wyznaczono cel, jakim jest lepsza ochrona zdrowia ludzkiego i Srodowiska
w ramach ambitnego podejscia dazacego do przeciwdzialania zanieczyszczeniom ze wszystkich Zrédel i stworzenia
§rodowiska wolnego od toksyn.

(3)  Potrzebe ustanowienia prawnie wiazacej identyfikacji zagrozef zwigzanych z substancjami zaburzajacymi funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego, w oparciu o definicige WHO opracowana w 2002 r. (*) oraz w oparciu o juz opraco-
wane kryteria dotyczace $rodkéw ochrony roélin () i produktéw biobdjczych (%), oraz stosowania jej we wszystkich
przepisach Unii, podkreslono w komunikacie Komisji pt. ,Strategia w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazo-
nosci na rzecz nietoksycznego srodowiska” (). W komunikacie zwraca si¢ takze uwage na potrzebe wprowadzenia
nowych klas zagrozenia i kryteriéw zagrozen do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w celu pelnego uwzglednienia
toksycznosci dla Srodowiska, trwato$ci, mobilnosci i bioakumulagji.

(4)  Komisja przeprowadzila ocene skutkéw dotyczacg dodania nowych klas i kryteriow zagrozenia w rozporzadzeniu
(WE) nr 1272/2008, w ramach ktérej przeprowadzono otwarte konsultacje publiczne oraz konsultacje z zaintereso-
wanymi stronami. Komisja przeprowadzita rowniez konsultacje z grupg ekspertéw Europejskiej Agencji Chemika-
liéw ds. trwatych, wykazujacych zdolnos¢ do bioakumulacji i toksycznych chemikaliéw, z wlasciwymi organami ds.
rozporzadzeii REACH i CLP (CARACAL), a takze z podgrupa tej grupy ekspertéw ds. substancji zaburzajacych funk-
cjonowanie uktadu hormonalnego, ktére to konsultacje dotyczyly nowych klas i kryteriéw zagrozenia do celéw kla-
syfikacji i oznakowania substancji i mieszanin, a nastepnie uwzglednita ich porady naukowe.

() Dz.U.L353231.12.2008,s. 1.

() Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
i Komitetu Regiondéw — ,Europejski Zielony Lad” (COM(2019) 640 final z dnia 11 grudnia 2019 r.).

() WHO/IPCS (Swiatowa Organizacja Zdrowia/Migdzynarodowy Program Bezpieczefistwa Chemicznego), 2002 r. ,Global assessment on
the state of the science of endocrine disruptors” [,Globalna ocena stanu wiedzy na temat substancji zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego”] (WHO/PCS/EDC/02.2), https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/67357 /WHO_PCS_EDC_02.2.pdf.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalgcznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania whasciwosci zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego (Dz.U. L 101
2 20.4.2018, s. 33).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okreslania wlasci-
wosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz.U.L 301z 17.11.2017, s. 1).

(°) Strategia w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci, COM(2020) 667 final.
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(5)  Na podstawie do§wiadczenia i poszerzonej wiedzy naukowej zdobytych przy identyfikowaniu substancji jako sub-
stancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy ze wzgledu na ich wlasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu
hormonalnego, a takze identyfikowaniu substancji jako PBT (trwale, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji, tok-
syczne), vPvB (bardzo trwale, wykazujace bardzo duzg zdolno§¢ do bioakumulacji), PMT (trwale, mobilne, tok-
syczne) i vPvM (bardzo trwate, bardzo mobilne) na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (), stwierdzono, ze konieczne jest dostosowanie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 do postepu
technicznego i naukowego przez wprowadzenie nowych klas i kryteriéw zagrozenia. Kryteria naukowe, wedlug kt6-
rych maja by¢ oceniane dostgpne dowody na potrzeby klasyfikacji w tych klasach zagrozenia, powinny odzwiercied-
la¢ aktualny stan nauki.

(6)  Substancje i mieszaniny o wlasciwosciach zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego wzbudzaja obawy
zwigzane ze zdrowiem publicznym i srodowiskiem. Udowodniono, Ze zaburzenie funkcjonowania uktadu hormo-
nalnego moze prowadzi¢ do wystgpowania u ludzi niektérych zaburzen, takich jak wrodzone wady rozwojowe,
zaburzenia rozwoju, zaburzenia ukladu rozrodczego, zaburzenia neurorozwojowe, choroby nowotworowe,
cukrzyca i otylosé, a takze, ze czgsto$¢ wystgpowania tych zaburzen jest wysoka zaréwno u dzieci, jak i u dorostych
i wykazuje tendencj¢ rosnacg. Wykazano takze, ze wlasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego
moga wplywac negatywnie na populacje zwierzat.

(7)  Doswiadczenie pokazuje, ze substancje i mieszaniny PBT lub vPvB wzbudzajg bardzo duze obawy. Nie ulegaja one
fatwo rozkladowi w §rodowisku i majg tendencje do akumulacji w organizmach zywych w calej sieci pokarmowe;j.
Trudno odwréci¢ akumulacje tych substancji w Srodowisku, poniewaz ich stezenia w §rodowisku nie maleja natych-
miastowo w wyniku zmniejszenia ich emisji, a skutki takiej akumulacji sg czesto trudne do przewidzenia w duzszej
perspektywie. Co wigcej, niektore substancje PBT i vPvB, ktére s3 transportowane na duze odleglosci, moga zanie-
czyszcza odlegle, nienaruszone obszary. Po uwolnieniu tych substancji do srodowiska narazenie na nie jest trudne
do odwrécenia, co prowadzi do tgcznego narazenia zardwno zwierzat, jak i ludzi przez srodowisko.

(8)  Substancje PMT i vPvM wzbudzajg obawy, poniewaz ze wzgledu na ich wysoka trwalos¢ w polaczeniu z duza mobil-
noscig, ktéra wynika z ich niskiego potencjatu adsorpcyjnego, moga one przedostac si¢ do obiegu wody, w tym
wody pitnej, i rozprzestrzeni¢ si¢ na duze odleglosci. Wiele substancji PMT i vPvM jest tylko czgSciowo usuwanych
w procesie oczyszczania SciekOw, przy czym moga one przedostaé si¢ nawet przez najbardziej zaawansowane pro-
cesy oczyszczania w stacjach uzdatniania wody pitnej. Niepelne usuwanie substancji PMT i vPvM w polaczeniu
z nowymi emisjami oznacza, ze stezenie tych substancji w $rodowisku ro$nie z czasem. Po uwolnieniu substancji
PMT i vPvM do $rodowiska narazenie na nie jest trudne do odwrécenia, co prowadzi do facznego narazenia zaréwno
zwierzat, jak i ludzi przez Srodowisko. Skutki tego narazenia sg w dtuzszej perspektywie nieprzewidywalne.

(9) W Swietle poszerzonej wiedzy naukowej i do§wiadczenia zdobytych przy identyfikacji substancji zaburzajacych
funkcjonowanie ukfadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi i Srodowiska, a takze substancji i mieszanin
PBT, vPvB, PMT i vPvM nalezy wprowadzi¢ klasy zagrozenia dla tych substancji i mieszanin i wymogi dotyczace ich
oznakowania, a takze odpowiednie kryteria naukowe stuzace ich identyfikacji.

(10) Dowody w odniesieniu do wlasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego moga mie¢ rézna sile
naukows. Nalezy zatem stworzy¢ dwie kategorie substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego:
znane lub domniemane substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego (kategoria 1) oraz podejrze-
wane substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego (kategoria 2) zaréwno w odniesieniu do zdro-
wia ludzi, jak i Srodowiska.

(11) Opracowujgc wytyczne dotyczace stosowania kryteriéw dotyczacych substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego, Europejska Agencja Chemikaliow moze skorzystaé z doswiadczenia zdobytego przy wdraza-
niu prawodawstwa w sprawie Srodkéw ochrony roélin i produktéw biobdjczych i innych uzasadnieri naukowych,
aby zapewni¢ wytyczne, w ktorych wyjasni, jakie skutki nieprowadzace do przewleklych nastepstw dla zdrowia
ludzi i srodowiska moga nie wchodzi¢ w zakres definicji ,niekorzystnego wplywu”.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-

nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).
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(12) Wlasciwosci swoiste substancji i mieszanin PBT i vPvB wykazuja podobiefistwa, ale r6znig si¢ znacznie w odniesieniu
do kryterium toksycznosci. Nalezy zatem stworzy¢ nowa klase zagrozenia, zawierajacg zréznicowanie, ustanawiajac
jednoczesnie wspélne zasady naukowej oceny wlasciwosci swoistych zwigzanych z trwaloscig i bioakumulacja.

(13) Wlasciwosci swoiste substancji i mieszanin PMT i vPvM wykazuja podobienstwa, ale roznig si¢ znacznie w odniesie-
niu do kryterium toksycznosci. Nalezy zatem stworzy¢ nowg klase zagrozenia, zawierajacg zréznicowanie, ustana-
wiajac jednoczesnie wspélne zasady naukowej oceny wlasciwosci swoistych zwigzanych z trwaloscig i mobilnoscia.

(14)  Aby umozliwi¢ odpowiednig klasyfikacje substancji i mieszanin jako PBT i vPvB, niezaleznie od tego, czy zostaly one
zarejestrowane na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, nalezy wlaczy¢ do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 istniejace kryteria identyfikacji substancji PBT i vPvB okreslone w sekeji 1 zalacznika XIII do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1907/2006. W zwigzku z tym ewentualne wprowadzenie kategorii zagrozen dla PBT i vPvB
w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 nie byloby wlasciwe ze wzgledu na wysoki poziom sily dowodéw nauko-
wych wymagany, aby speni¢ kryteria PBT i vPvB, kt6re odzwierciedlaja kryteria ustanowione dotychczas w zalacz-
niku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Co wigcej, informacje dotyczace badan przesiewowych okreslone
w tym zalgczniku, ktére nalezy uwzgledni¢ w badaniach przesiewowych na obecnos$¢ wlasciwosci P, vP, B, vB i T,
shuzg innemu celowi niz identyfikacja i klasyfikacja zagrozen. Ponadto opracowanie kryteriéw dla dalszych kategorii
zagrozen na podstawie tych informacji dotyczgcych badan przesiewowych prowadzitoby do nadmiernej klasyfikacji
i znacznego pokrywania si¢ z istniejaca klasyfikacja wedlug zagrozen dla Srodowiska. Nie byloby zatem wiasciwe
wprowadzenie w rozporzadzeniu (WE) nr 12722008 dodatkowych kategorii zagrozeni dla PBT i vPvB.

(15) Kryteria klasyfikacji dla M/vM odnosza si¢ w szczeg6lnosci do wartosci log K, (wspotczynnik adsorpcji gleby). War-
to$¢ K, to wspdlczynnik podziatu wegiel organiczny/woda, ktéry odzwierciedla zdolno$¢ substancji do adsorpcji na
frakcji organicznej statych elementow Srodowiska, takich jak gleba, szlam i osady, a zatem jest odwrotnie proporcjo-
nalna do potencjalu substancji do przedostawania si¢ do wod gruntowych. Nalezy zatem oceni¢ kryterium mobil-
noéci wzgledem wartosci K, substangji, przy czym niska warto$¢ K, oznacza wysoka mobilnos¢.

(16) Ustanowienie nowych klas zagrozenia wigze si¢ z wprowadzeniem tych klas wraz z ich nazwa, odpowiednimi zwro-
tami okreslajacymi zagrozenie oraz odpowiednimi kodami kategorii zagrozenia. Nalezy zatem uwzgledni¢ te klasy
zagrozenia, zwroty okreSlajace zagrozenie oraz kody kategorii w zalacznikach I, Il i VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008. Nalezy uwzgledni¢ ,zwroty EUH” (zwroty UE okreslajace zagrozenie), ktére powinny funkcjonowaé
jako ,zwroty H” (,gléwne” zwroty okreslajace zagrozenie).

(17) Piktogramy sa podstawowym narze¢dziem przekazywania informacji o zagrozeniach. Nalezy je doda¢ do informacji
o zagrozeniach dotyczacych nowych klas zagrozenia, po ich przyjeciu w UN GHS, aby unikna¢ zakl6cen w stosowa-
niu istniejacych piktograméw obejmujacych obecne zagrozenia. W przypadku utworzenia nowych piktograméw dla
tych nowych klas zagrozenia powinny one zosta¢ uzgodnione w pierwszej kolejnosci na forum UN GHS, tak aby
mogly by¢ stosowane przez wszystkich cztonkéw UN GHS.

(18) Aby zapewni¢ dostawcom substancji i mieszanin czas na dostosowanie si¢ do nowych wymogéw dotyczacych klasy-
fikacji i oznakowania, do zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 nalezy wiaczy¢ przepisy dotyczace
odroczonego stosowania obowiazku klasyfikacji i oznakowania substancji i mieszanin zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem. Aby unikna¢ nakladania dodatkowego obcigzenia na dostawcow substancji i mieszanin, we wspomnia-
nym zalgczniku nalezy réwniez przewidziel, by substancje i mieszaniny, ktére wprowadzono do obrotu przed kon-
cem tego okresu odroczenia, mogly by¢ nadal wprowadzane do obrotu bez koniecznosci klasyfikacji i oznakowania
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

(19) Zgodnie z przepisami przejSciowymi okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008, ktére umozliwiaja dobro-
wolne stosowanie nowych przepisdw na wczesniejszym etapie, dostawcy powinni mie¢ mozliwo$¢ stosowania
nowych przepiséw dotyczacych klasyfikacji i oznakowania przed datg rozpoczecia stosowania obowigzku klasyfiko-
wania i oznakowania substancji i mieszanin zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

(20) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalgczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniejszego rozporzadzenia;

2) w zalgczniku Il wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do niniejszego rozporzadzenia;

3) w zalgczniku Il wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem III do niniejszego rozporzadzenia.
)

4) w zalgczniku VI wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem IV do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 grudnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wczedci 3 dodaje si¢ sekcje 3.11 w brzmieniu:

,3.11. Zaburzanie funkcjonowania ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi

3.11.1. Definicje i ogdlne uwagi

3.11.1.1.  Definigie
Do celéw sekgji 3.11 stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) »substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego« oznacza substancje lub mieszaning,
ktéra zmienia co najmniej jedng funkcje ukladu hormonalnego i wywiera tym samym niekorzystny
wplyw w nienaruszonym organizmie, u jego potomstwa, w jego populacjach lub w jego subpopula-
cjach;

b) »zaburzanie funkcjonowania ukladu hormonalnego« oznacza zmiang co najmniej jednej funkeji uktadu
hormonalnego spowodowang przez substancje zaburzajacg funkcjonowanie uktadu hormonalnego;

¢) »dzialanie na uklad hormonalny« oznacza interakcje z ukladem hormonalnym, ktéra moze powodowacé
reakcje tego ukladu, organéw lub tkanek docelowych i nadaje substancji lub mieszaninie potencjat do
zmiany co najmniej jednej funkcji ukladu hormonalnego;

d) »niekorzystny wplyw« oznacza zmiang¢ w morfologii, fizjologii, we wzroscie, w rozwoju, rozrodczosci
lub dlugosci zycia organizmu, systemu, populacji lub subpopulacji, ktéra powoduje uposledzenie zdol-
nosci funkcjonalnych, zdolnosci do kompensacji dodatkowego stresu lub wzrost podatnosci na dziala-
nie innych czynnikéw;

e) »zwigzek wiarygodny pod wzgledem biologicznyme« oznacza korelacje miedzy dziataniem na uktad hor-
monalny a niekorzystnym wplywem, w przypadku gdy korelacja ta jest zgodna z dotychczasowa wie-
dzg naukowa.

3.11.1.2.  Uwagi ogdlne

3.11.1.2.1. Substancje i mieszaniny spelniajgce kryteria substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonal-
nego w odniesieniu do zdrowia ludzi na podstawie dowodéw, o ktérych mowa w tabeli 3.11.1, uznaje si¢
za znane, domniemane lub podejrzewane substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego
w odniesieniu do zdrowia ludzi, chyba Ze istnieja dowody, ktére jednoznacznie wskazujg na to, ze nieko-
rzystny wplyw nie jest istotny w przypadku ludzi.

3.11.1.2.2. Do klasyfikacji substancji jako substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu
do zdrowia ludzi mozna wykorzysta¢ réwniez dowody, ktére nalezy uwzgledni¢ przy klasyfikacji substan-
¢ji zgodnie z innymi sekcjami niniejszego zalacznika, jezeli spelnione sg kryteria okre$lone w niniejszej
sekji.

3.11.2. Kryteria klasyfikacji dla substancji
3.11.2.1.  Kategorie zagrozenia

Na potrzeby klasyfikacji zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi substancje klasyfikuje si¢ w jednej z dwdch kategorii.
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Tabela 3.11.1

Kategorie zagrozenia dotyczjce substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu
do zdrowia ludzi

Kategorie Kryteria

KATEGORIA 1 Znane lub domniemane substancje zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi

Klasyfikacja w kategorii 1 opiera si¢ w duzej mierze na
dowodach wynikajacych z co najmniej jednej z ponizszych grup
danych:

a) dane dotyczace ludzi;

b) dane dotyczace zwierzat;

¢) dane niedotyczgce zwierzat zapewniajace zdolnos¢ predyk-
cyjna réwnowazng zdolnosci danych wymienionych w lit. a)
lub b).

Dane te muszg dostarcza¢ dowody na to, ze substancja spelnia

wszystkie ponizsze kryteria:

a) dzialanie na uklad hormonalny;

b) niekorzystny wplyw w nienaruszonym organizmie, u jego
potomstwa lub w kolejnych pokoleniach;

¢) zwigzek wiarygodny pod wzgledem biologicznym migdzy
dzialaniem na uklad hormonalny a niekorzystnym wply-
wem.

W przypadku gdy istniejg informacje, ktére budza powazne
watpliwosci dotyczace znaczenia niekorzystnego wplywu
w odniesieniu do ludzi, bardziej wlasciwa moze by¢ jednak
klasyfikacja w kategorii 2.

KATEGORIA 2 Podejrzewane substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi

Substancje klasyfikuje si¢ w kategorii 2 w przypadku spelnienia
wszystkich ponizszych kryteriow:

a) istnieja dowody na wystgpowanie:
i. dzialania na uklad hormonalny oraz
ii. niekorzystnego wplywu w nienaruszonym organizmie,

u jego potomstwa lub w kolejnych pokoleniach;

b) dowody, o ktérych mowa w lit. a), nie s3 przekonujace
w stopniu, ktéry pozwolitby sklasyfikowaé substancje
w kategorii 1;

c) istnieja dowody na wystepowanie zwigzku wiarygodnego
pod wzgledem biologicznym migdzy dzialaniem na uklad
hormonalny a niekorzystnym wplywem.

W przypadku gdy istnieja dowody jednoznacznie wskazujace na to, ze niekorzystny wplyw nie jest istotny
w przypadku ludzi, substancji nie uznaje si¢ za substancj¢ zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonal-
nego w odniesieniu do zdrowia ludzi.

3.11.2.2.  Podstawa klasyfikacji

3.11.2.2.1. Klasyfikacji dokonuje si¢ na podstawie okreslonych powyzej kryteriéw, analizy cigzaru dowodéw w odnie-
sieniu do kazdego z kryteriéw (zob. sekcja 3.11.2.3) oraz ogdlnej analizy ciezaru dowodéw (zob. sekcja
1.1.1). Klasyfikacja jako substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi jest przeznaczona dla substancji, ktére powodujg lub moga powodowacé u ludzi niekorzystny
wplyw zwigzany z ukladem hormonalnym.

3.11.2.2.2. Niekorzystnego wplywu, ktéry jest jedynie nieswoistym skutkiem innych skutkéw toksycznych, nie uwz-
glednia si¢ do celow identyfikacji substancji jako substancji zaburzajacej funkcjonowanie uktadu hormonal-
nego w odniesieniu do zdrowia ludzi.
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3.11.2.3.  Cigzar dowodow i ocena eksperta

3.11.2.3.1. Klasyfikacja jako substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi dokonywana jest na podstawie oceny facznego cigzaru dowodéw z wykorzystaniem oceny eksperta
(zob. sekcja 1.1.1). Oznacza to, ze wszystkie dostepne informacje istotne dla stwierdzenia zaburzania funk-
cjonowania ukfadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi rozpatrywane s facznie, np.:

a) badania in vivo lub inne badania (np. in vitro, in silico) przewidujgce niekorzystny wplyw, dzialanie na
uklad hormonalny lub zwigzek wiarygodny pod wzgledem biologicznym u ludzi lub zwierzat;

b) dane uzyskane z substancji bedgcych analogami przy wykorzystaniu zaleznosci struktura-aktywnosé
(SAR);

¢) mozna réwniez wlaczy¢ oceng substancji powiazanych chemicznie z analizowang substancja (grupo-
wanie, podejscie przekrojowe), w szczegdlnosci wéwczas, gdy informacje na temat substancji sg zni-
kome;

d) wszelkie inne istotne i akceptowalne dane naukowe.

3.11.2.3.2. Stosujac analizg¢ cigzaru dowodow i oceng eksperta, w ocenie dowodéw naukowych, o ktérych mowa
w sekcji 3.11.2.3.1, uwzglednia si¢ w szczeg6lnosci wszystkie nastepujace czynniki:

a) zaréwno wyniki pozytywne, jak i negatywne;
b) przydatnos$é projektu badania do oceny niekorzystnego wplywu i dziatania na uklad hormonalny;

¢) jakos$¢ i sp6jnos¢ danych, z uwzglednieniem struktury i spéjnosci wynikéw w obrebie podobnie zapro-
jektowanych badafi oraz pomiedzy takimi badaniami i w odniesieniu do réznych gatunkéw;

d) badania drogi narazenia, badania toksykokinetyczne i badania metabolizmu;

e) koncepcje dawki granicznej (stezenia) oraz migdzynarodowe wytyczne dotyczace maksymalnych zale-
canych dawek (stgzenl) oraz oceny zakldcajacych skutkéw podwyzszonej toksycznosci.

3.11.2.3.3. Stosujgc analiz¢ cigzaru dowoddw, ustala si¢ zwigzek migdzy dziataniem na uklad hormonalny a nieko-
rzystnym wplywem na podstawie wiarygodnosci pod wzgledem biologicznym, kt6ra okresla sie w $wietle
dostepnej wiedzy naukowej. Zwiazek wiarygodny pod wzgledem biologicznym nie musi by¢ wykazany
z wykorzystaniem danych specyficznych dla danej substancji.

3.11.2.3.4. Stosujac analize ciezaru dowod6w, podczas oceny klasyfikacji substancji jako substancji zaburzajacej funk-
cjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi na podstawie sekcji 3.11 bierze si¢ pod
uwage dowody uwzglednione przy klasyfikacji substancji jako substancja zaburzajaca funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do Srodowiska, o ktérej to klasyfikacji mowa w sekgji 4.2.

3.11.2.4.  Stosowanie w czasie

Najpdzniej od dnia 1 maja 2025 r. klasyfikuje si¢ substancje na podstawie kryteriow okreslonych w sek-
gjach 3.11.2.1-3.11.2.3.

Substangje, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2025 r., nie musza jednak podlega¢ klasy-
fikacji na podstawie kryteriow okreslonych w sekcjach 3.11.2.1-3.11.2.3 do dnia 1 listopada 2026 .

3.11.3. Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

3.11.3.1.  Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla wszystkich sktadnikéw lub tylko dla niektdrych sktadni-
kéw mieszaniny

3.11.3.1.1. Mieszaning klasyfikuje si¢ jako substancj¢ zaburzajacg funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesie-
niu do zdrowia ludzi, gdy co najmniej jeden sktadnik zaklasyfikowano jako substancje zaburzajacg funkcjo-
nowanie ukfadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi nalezaca do kategorii 1 lub kategorii 2 i jest
on obecny na poziomie rownym odpowiedniemu ogélnemu stezeniu granicznemu, jak pokazano w tabeli
3.11.2, lub wyzszym, odpowiednio dla kategorii 1 i kategorii 2.
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Tabela 3.11.2

Ogoblne stezenia graniczne sktadnikéw mieszaniny zaklasyfikowanych jako substancje zaburzajace funkcjono-
wanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, ktére powoduja klasyfikacje mieszaniny

Klasyfikacja:

Ogdlne stezenia graniczne powodujace klasyfikacje mieszaniny jako:

Substancja zaburzajaca funkcjonowanie
ukfadu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi nalezaca do kategorii 1

Substancja zaburzajaca funkcjonowanie
ukfadu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi nalezaca do kategorii 2

Substancja zaburzajaca funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi nalezgca do kategorii 1

20,1%

Substancja zaburzajaca funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w odniesieniu do

>1%
[Uwaga 1]

zdrowia ludzi nalezgca do kategorii 2

Stezenia graniczne w niniejszej tabeli majg zastosowanie do substangji statych i cieklych (wagowo) jak réw-

Jezeli substancja zaburzajgca funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi nale-
zacg do kategorii 2 wystepuje jako sktadnik w mieszaninie w stezeniu > 0,1 %, w odniesieniu do tej miesza-

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla kompletnej mieszaniny

Klasyfikacje mieszanin przeprowadza si¢ w oparciu o dost¢pne dane z badan dotyczacych poszczegdlnych
skladnikoéw mieszaniny, z zastosowaniem stgzefi granicznych skladnikéw zaklasyfikowanych jako substan-
cje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi. W poszczegdlnych
przypadkach do klasyfikacji mozna wykorzysta¢ dane z badari dotyczacych mieszaniny jako calosci, jezeli
wykazujg one wystgpowanie zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi, ktérego nie stwierdzono podczas oceny poszczegdlnych skladnikéw. W takich przypadkach nalezy
wykazaé, ze wyniki badan dla mieszaniny jako calosci sg ostateczne, biorgc pod uwage dawke (stezenie)
i pozostale czynniki, takie jak czas trwania, obserwacje, czuto$¢ i analiza statystyczna systeméw badan.
Odpowiednia dokumentacje na poparcie klasyfikacji nalezy zachowa¢ i udostepni¢ do wgladu na wniosek.

Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy niedostgpne sq dane dla kompletnej mieszaniny: zasady pomostowe

W przypadku gdy samej mieszaniny nie przebadano w celu stwierdzenia, ze powoduje zaburzanie funkcjo-
nowania ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, ale istnieja wystarczajace dane dotyczace
poszczegdlnych skladnikéw i podobnych przebadanych mieszanin (z zastrzezeniem sekcji 3.11.3.2.1)
umozliwiajace adekwatne scharakteryzowanie zagrozen stwarzanych przez mieszaning, dane te stosuje si¢
zgodnie z odpowiednimi zasadami pomostowymi okreslonymi w sekeji 1.1.3.

Najpdzniej od dnia 1 maja 2026 r. klasyfikuje si¢ mieszaniny na podstawie kryteriow okreslonych w sek-

Mieszaniny, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2026 r., nie muszg jednak podlega klasy-
fikacji na podstawie kryteriow okreslonych w sekcjach 3.11.3.1, 3.11.3.2 i 3.11.3.3 do dnia 1 maja 2028 r.

Uwaga:
niez gaz6éw (objetosciowo).
Uwaga 1:
niny udostgpnia si¢ na wniosek karte charakterystyki.
3.11.3.2.
3.11.3.2.1.
3.11.3.3.
3.11.3.3.1.
3.11.3.4.  Stosowanie w czasie
¢jach 3.11.3.1, 3.11.3.21 3.11.3.3.
3.11.4. Przekazywanie informacji o zagrozeniach
3.11.4.1.

Dla substancji i mieszanin spelniajacych kryteria klasyfikacji w tej klasie zagrozenia (zaburzanie funkcjono-
wania ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi) stosuje si¢ elementy oznakowania zgodnie
z tabelg 3.11.3.
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Tabela 3.11.3

Elementy oznakowania dotyczace zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdro-

wia ludzi

Klasyfikacja

Kategoria 1

Kategoria 2

Symbol/piktogram

Haslo ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Uwaga

Zwrot okreslajacy zagrozenie

EUH380: Moze powodowac
zaburzanie funkcjonowania uktadu
hormonalnego u ludzi

EUH381: Podejrzewa sig, Ze
powoduje zaburzenia
funkcjonowania uktadu
hormonalnego u ludzi

Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P201 P201
Zapobieganie P202 P202

P263 P263

P280 P280
Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P308 +P313 P308 + P313
Reagowanie
Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P405 P405
Przechowywanie
Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P501 P507’

Usuwanie

3.11.4.2.

Stosowanie w czasie w odniesieniu do substancji

Najp6zniej od dnia 1 maja 2025 r. oznakowuje si¢ substancje zgodnie z sekcja 3.11.4.1.

Substangje, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2025 r., nie muszg jednak podlega¢ ozna-
kowaniu zgodnie z sekcja 3.11.4.1 do dnia 1 listopada 2026 r.

3.11.4.3.

Stosowanie w czasie w odniesieniu do mieszanin

Najpdzniej od dnia 1 maja 2026 r. oznakowuje si¢ mieszaniny zgodnie z sekcja 3.11.4.1.

Mieszaniny, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2026 r., nie muszg jednak podlegaé ozna-
kowaniu zgodnie z sekcja 3.11.4.1 do dnia 1 maja 2028 r.”;

w czgsci 4 dodaje si¢ sekcje 4.2, 4.3 i 4.4 w brzmieniu:

4.2,
4.2.1. Definicje i ogdlne uwagi
4.2.1.1.  Definige

Do celéw sekji 4.2 stosuje si¢ nastgpujace definicje:

Zaburzanie funkcjonowania ukladu hormonalnego w odniesieniu do Srodowiska

a) »substancja zaburzajgca funkcjonowanie ukladu hormonalnego« oznacza substancj¢ lub mieszaning,
ktéra zmienia co najmniej jedng funkcje uktadu hormonalnego i wywiera tym samym niekorzystny
wplyw w nienaruszonym organizmie, u jego potomstwa, w jego populacjach lub w jego subpopulacjach;

b) »zaburzanie funkcjonowania ukladu hormonalnego« oznacza zmiang co najmniej jednej funkcji uktadu
hormonalnego spowodowang przez substancj¢ zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego;

¢) »dzialanie na uktad hormonalny« oznacza interakcje z ukladem hormonalnym, ktéra moze powodowac
reakcje tego ukladu, organéw lub tkanek docelowych i nadaje substancji lub mieszaninie potencjat do
zmiany co najmniej jednej funkcji uktadu hormonalnego;
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d) »niekorzystny wplyw« oznacza zmiang w morfologii, fizjologii, we wzroscie, w rozwoju, rozrodczosci
lub dtugosci Zycia organizmu, systemu, populacji lub subpopulacji, ktéra powoduje uposledzenie zdol-
nosci funkcjonalnych, zdolno$ci do kompensacji dodatkowego stresu lub wzrost podatnosci na dziatanie
innych czynnikéw;

e) »zwiazek wiarygodny pod wzgledem biologicznym« oznacza korelacj¢ miedzy dzialaniem na uklad hor-
monalny a niekorzystnym wplywem, w przypadku gdy korelacja ta jest zgodna z dotychczasowa wiedzg
naukowg.

4.2.1.2.  Uwagi ogdlne

4.2.1.2.1. Substancje i mieszaniny spelniajace kryteria substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonal-
nego w odniesieniu do §rodowiska na podstawie dowodéw, o ktérych mowa w tabeli 4.2.1, uznaje si¢ za
znane, domniemane lub podejrzewane substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego
w odniesieniu do §rodowiska, chyba Ze istnieja dowody, ktdre jednoznacznie wskazuja na to, ze stwierdzony
niekorzystny wplyw nie jest istotny na poziomie populacji lub subpopulagji.

4.2.1.2.2. Do klasyfikacji substangji jako substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu
do $rodowiska mozna wykorzystal rowniez dowody, ktére nalezy uwzgledni¢ przy klasyfikacji substancji
zgodnie z innymi sekcjami niniejszego zalgcznika, jezeli spelnione sg kryteria okreslone w niniejszej sekcji.

4.2.2. Kryteria klasyfikacji dla substancji
4.2.2.1.  Kategoric zagrozenia

Na potrzeby klasyfikacji zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego w odniesieniu do §rodowiska
substancje klasyfikuje si¢ w jednej z dwdch kategorii.

Tabela 4.2.1

Kategorie zagrozenia dotyczjce substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego
w odniesieniu do Srodowiska

Kategorie Kryteria

KATEGORIA 1 Znane lub domniemane substancje zaburzajace funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w odniesieniu do §rodowiska

Klasyfikacja w kategorii 1 opiera si¢ w duzej mierze na dowodach
wynikajacych z co najmniej jednej z ponizszych grup danych:

a) dane dotyczace zwierzat;

b) dane niedotyczgce zwierzat zapewniajace zdolno$¢ predyk-
cyjng rownowazng zdolnosci danych wymienionych w lit. a).

Dane te muszg dostarcza¢ dowody na to, ze substancja spelnia

wszystkie ponizsze kryteria:

a) dzialanie na uklad hormonalny;

b) niekorzystny wplyw w nienaruszonym organizmie, u jego
potomstwa lub w kolejnych pokoleniach;

¢) zwigzek wiarygodny pod wzgledem biologicznym miedzy
dzialaniem na uklad hormonalny a niekorzystnym wplywem.

W przypadku gdy istniejg informacje, ktére budza powazne
watpliwosci dotyczace znaczenia niekorzystnego wpltywu
stwierdzonego na poziomie populacji lub subpopulacji, bardziej
wlasciwa moze by¢ jednak klasyfikacja w kategorii 2.
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KATEGORIA 2 Podejrzewane substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska

Substancje klasyfikuje si¢ w kategorii 2 w przypadku spelnienia
wszystkich ponizszych kryteriow:

a) istniejg dowody na wystepowanie:
i. dzialania na uklad hormonalny oraz

ii. niekorzystnego wplywu w nienaruszonym organizmie,
u jego potomstwa lub w kolejnych pokoleniach;

b) dowody, o ktérych mowa wlit. a), nie sg przekonujace w stop-
niu, ktéry pozwolitby sklasyfikowal substancje w kategorii 1;

¢) istniejg dowody na wystepowanie zwigzku wiarygodnego pod
wzgledem biologicznym migdzy dziataniem na uktad hormo-
nalny a niekorzystnym wplywem.

W przypadku gdy istniejg dowody jednoznacznie wskazujgce na to, ze stwierdzony niekorzystny wplyw nie
jest znaczacy na poziomie populagji lub subpopulacji, substancja nie moze zostal uznana za substancje
zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do Srodowiska.

4.2.2.2.  Podstawa Klasyfikacji

4.2.2.2.1. Klasyfikacji dokonuje si¢ na podstawie okreslonych powyzej stosownych kryteriéw, analizy cigzaru dowo-
déw w odniesieniu do kazdego z kryteriow (zob. sekcja 4.2.2.3) oraz ogdlnej analizy cigzaru dowoddw
(zob. sekcja 1.1.1). Klasyfikacja jako substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odnie-
sieniu do $rodowiska jest przeznaczona dla substancji, ktére powoduja lub moga powodowa¢ niekorzystny
wplyw zwigzany z ukladem hormonalnym na poziomie populacji lub subpopulagji.

4.2.2.2.2. Niekorzystnego wplywu, ktdry jest jedynie nieswoistym skutkiem innych skutkéw toksycznych, nie uwz-
glednia si¢ do celoéw identyfikacji substancji jako substancji zaburzajacej funkcjonowanie ukladu hormonal-
nego w odniesieniu do rodowiska.

4.2.2.3.  Cigzar dowod6w i ocena eksperta

4.2.2.3.1. Klasyfikacja jako substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do $rodowi-
ska dokonywana jest na podstawie oceny lacznego cigzaru dowodéw z wykorzystaniem oceny eksperta
(zob. sekcja 1.1.1). Oznacza to, ze wszystkie dostepne informacje istotne dla stwierdzenia zaburzania funk-
cjonowania uktadu hormonalnego w odniesieniu do §rodowiska rozpatrywane sg tacznie, np.:

a) badania in vivo lub inne badania (np. in vitro, in silico) przewidujace niekorzystny wplyw, dzialanie na
uklad hormonalny lub zwigzek wiarygodny pod wzgledem biologicznym u zwierzat;

b) dane uzyskane z substancji bedacych analogami przy wykorzystaniu zaleznosci struktura-aktywnosé
(SAR);

¢) mozna réwniez wlaczy¢ oceng substancji powigzanych chemicznie z analizowang substancjg (grupowa-
nie, podejscie przekrojowe), w szczegdlnosci wéwezas, gdy informacje na temat substancji sg znikome;

d) wszelkie inne istotne i akceptowalne dane naukowe.

4.2.2.3.2. Stosujgc analizg cigzaru dowoddéw i oceng eksperta, w ocenie dowodéw naukowych, o ktérych mowa w sek-
cji 4.2.2.3.1, uwzglednia si¢ w szczegdlnosci wszystkie nastepujace czynniki:

a) zaréwno wyniki pozytywne, jak i negatywne;

b) przydatno$¢ projektu badania do oceny niekorzystnego wplywu i przydatno$¢ tego projektu na pozio-
mie populagji lub subpopulacji oraz jego przydatnos¢ do oceny dzialania na uktad hormonalny;

¢) niekorzystny wplyw na rozrodczos¢, wzrost lub rozwéj oraz inny istotny niekorzystny wplyw, ktéry
moze mie¢ skutki dla populacji lub subpopulacji;
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d) jakos¢ i spojnos¢ danych, z uwzglednieniem struktury i spéjnosci wynikéw w obrebie podobnie zapro-
jektowanych badan oraz pomiedzy takimi badaniami i w odniesieniu do réznych gatunkéw;

¢) badania drogi narazenia, badania toksykokinetyczne i badania metabolizmu;

f) koncepcje dawki granicznej (stezenia) oraz migdzynarodowe wytyczne dotyczace maksymalnych zaleca-
nych dawek (stezen) oraz oceny zaktdcajacych skutkéw podwyzszonej toksycznosci;

g) odpowiednie, wiarygodne i reprezentatywne dane terenowe lub dane z monitorowania lub wyniki
pochodzace z modeli populacji, jezeli s3 one dostepne.

4.2.2.3.3. Stosujac analizg ciezaru dowodéw, ustala si¢ zwigzek miedzy dzialaniem na uklad hormonalny a niekorzyst-
nym wplywem na podstawie wiarygodnosci pod wzgledem biologicznym, ktéra okresla si¢ w $wietle
dostepnej wiedzy naukowej. Zwigzek wiarygodny pod wzgledem biologicznym nie musi by¢ wykazany
z wykorzystaniem danych specyficznych dla danej substancji.

4.2.2.3.4. Stosujac analize cigzaru dowoddow, podczas oceny klasyfikacji substancji jako substancja zaburzajaca funk-
cjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do Srodowiska na podstawie sekcji 4.2 bierze si¢ pod
uwage dowody uwzglednione przy klasyfikacji substancji jako substancja zaburzajaca funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, o ktérej mowa w sekeji 3.11.

4.2.2.4.  Stosowanie w czasie

Najp6zniej od dnia 1 maja 2025 r. klasyfikuje si¢ substancje na podstawie kryteriéw okreslonych w sekcjach
4.2.2.1-4.2.2.3.

Substancje, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2025 r., nie muszg jednak podlega¢ klasyfi-
kacji na podstawie kryteriow okreslonych w sekcjach 4.2.2.1-4.2.2.3 do dnia 1 listopada 2026 .

4.2.3.  Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

4.2.3.1.  Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy dostepne sq dane dla wszystkich sktadnikéw lub tylko dla niektdrych sktadni-
kow mieszaniny

4.2.3.1.1. Mieszaning klasyfikuje si¢ jako substancj¢ zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu
do $rodowiska, gdy co najmniej jeden skladnik zaklasyfikowano jako substancje zaburzajaca funkcjonowa-
nie ukladu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska nalezaca do kategorii 1 lub kategorii 2 i jest on
obecny na poziomie réwnym odpowiedniemu ogélnemu stezeniu granicznemu, jak pokazano w tabeli
4.2.2, lub wyzszym, odpowiednio dla kategorii 1 i kategorii 2.

Tabela 4.2.2

Ogoblne stezenia graniczne sktadnikéw mieszaniny zaklasyfikowanych jako substancje zaburzajace funkcjono-
wanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do §rodowiska, ktére powoduja klasyfikacje mieszaniny

Ogdlne stezenia graniczne powodujace klasyfikacje mieszaniny jako:

Klasyfikacja: Substancja zaburzajgca funkcjonowanie | Substancja zaburzajaca funkcjonowanie
ukfadu hormonalnego w odniesieniu do | ukfadu hormonalnego w odniesieniu do
$rodowiska nalezaca do kategorii 1 srodowiska nalezgca do kategorii 2

Substancja zaburzajaca funkcjonowanie | > 0,1 %
ukladu hormonalnego w odniesieniu do
Srodowiska nalezgca do kategorii 1

Substancja zaburzajaca funkcjonowanie 21%
uktadu hormonalnego w odniesieniu do [Uwaga 1]
srodowiska nalezgca do kategorii 2

Uwaga:  Stezenia graniczne w niniejszej tabeli maja zastosowanie do substanciji stalych i cieklych (wagowo) jak réw-
niez gazéw (objetosciowo).

Uwaga 1: Jezeli substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska nalezaca
do kategorii 2 wystepuje jako skladnik w mieszaninie w steZeniu = 0,1 %, w odniesieniu do tej mieszaniny
udostepnia si¢ na wniosek karte charakterystyki.
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4.2.3.2.  Klasyfikagja mieszanin, w przypadku gdy dostgpne sq dane dla kompletnej mieszaniny

4.23.2.1.

Klasyfikacj¢ mieszanin przeprowadza si¢ w oparciu o dostgpne dane z badan dotyczacych poszczegdlnych
sktadnikéw mieszaniny, z zastosowaniem stezeni granicznych sktadnikoéw zaklasyfikowanych jako substancje
zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do §rodowiska. W poszczegdlnych przy-
padkach do klasyfikacji mozna wykorzysta¢ dane z badan dotyczacych mieszaniny jako calosci, jezeli wyka-
zujg one wystgpowanie zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska,
ktérego nie stwierdzono podczas oceny poszczegblnych sktadnikéw. W takich przypadkach nalezy wyka-
zal, ze wyniki badan dla mieszaniny jako calosci sg ostateczne, biorgc pod uwage dawke (stezenie) i pozos-
tate czynniki, takie jak czas trwania, obserwacje, czulos¢ i analiza statystyczna systeméw badan. Odpowied-
nig dokumentacj¢ na poparcie klasyfikacji nalezy zachowac¢ i udostgpni¢ do wgladu na wniosek.

4.2.3.3.  Klasyfikacja mieszanin, w przypadku gdy niedostgpne sg dane dla kompletnej mieszaniny: zasady pomostowe

4.2.3.3.1. W przypadku gdy samej mieszaniny nie przebadano w celu stwierdzenia, ze powoduje zaburzanie funkcjo-
nowania ukladu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska, ale istnieja wystarczajace dane dotyczace
poszczeg6lnych skladnikéw i podobnych przebadanych mieszanin (z zastrzezeniem sekgji 4.2.3.2.1) umoz-
liwiajace adekwatne scharakteryzowanie zagrozen stwarzanych przez mieszaning, dane te stosuje si¢ zgod-
nie z odpowiednimi zasadami pomostowymi okreslonymi w sekgji 1.1.3.

4.2.3.4.  Stosowanie w czasie

Najp6Zniej od dnia 1 maja 2026 r. klasyfikuje si¢ mieszaniny na podstawie kryteriéw okreslonych w sekcjach
4.2.3.1-4.2.3.3.

Mieszaniny, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2026 r., nie musza jednak podlega¢ klasyfi-
kacji na podstawie kryteriéw okreslonych w sekcjach 4.2.3.1, 4.2.3.2 1 4.2.3.3 do dnia 1 maja 2028 r.

4.2.4. Przekazywanie informacji o zagrozeniach

4.2.4.1. Dla substancji i mieszanin spelniajacych kryteria klasyfikacji w tej klasie zagrozenia (zaburzanie funkcjono-
wania ukladu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska) stosuje si¢ elementy oznakowania zgodnie
z tabela 4.2.3.

Tabela 4.2.3

Elementy oznakowania dotyczace zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego w odniesieniu do Srodowi-

ska
Klasyfikacja Kategoria 1 Kategoria 2
Symbol/piktogram
Haslo ostrzegawcze Niebezpieczenstwo Uwaga
Zwrot okreSlajacy zagrozenie EUH430: Moze powodowa¢ EUH431: Podejrzewa sie, ze
zaburzanie funkcjonowania ukladu | powoduje zaburzenia
hormonalnego w Srodowisku funkcjonowania uktadu
hormonalnego w $rodowisku
Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P201 P201
Zapobieganie P202 P202
pP273 pP273
Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P391 P391
Reagowanie
Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P405 P405
Przechowywanie
Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P501 P501
Usuwanie
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4.2.4.2.  Stosowanie w czasie w odniesieniu do substancji
Najp6zniej od dnia 1 maja 2025 r. oznakowuje si¢ substancje zgodnie z sekcjg 4.2.4.1.

Substancje, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2025 r., nie muszg jednak podlega¢ oznako-
waniu zgodnie z sekcjg 4.2.4.1 do dnia 1 listopada 2026 r.

4.2.4.3.  Stosowanie w czasie w odniesieniu do mieszanin
Najp6Zniej od dnia 1 maja 2026 r. oznakowuje si¢ mieszaniny zgodnie z sekcja 4.2.4.1.

Mieszaniny, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2026 r., nie muszg jednak podlegac ozna-
kowaniu zgodnie z sekcja 4.2.4.1 do dnia 1 maja 2028 1.

4.3 Wlasciwosci substancji trwalych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulagji i toksycznych lub bar-
dzo trwalych i wykazujacych bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji

4.3.1. Definicje i ogolne uwagi

4.3.1.1. Do celéw sekgji 4.3 stosuje si¢ nastgpujace definicje:

»PBT« oznacza trwalg, wykazujacg zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczng substancje lub mieszaning, ktéra
spelnia kryteria klasyfikacji okreslone w sekcji 4.3.2.1.

»wwPvB« oznacza bardzo trwalg i wykazujacg bardzo duza zdolnos$¢ do bioakumulagji substancje lub miesza-
ning, ktora spelnia kryteria klasyfikacji okreslone w sekeji 4.3.2.2.

4.3.1.2. W klasie zagrozenia dotyczacej wlasciwosci substancji trwalych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulaciji
i toksycznych lub bardzo trwalych i wykazujacych bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji wprowadza si¢
rozréznienie na:

— whasciwosci PBT oraz

— wlaciwosci vPvB.
4.3.2. Kryteria klasyfikacji dla substancji

4.3.2.1.  Kryteria klasyfikagji dla PBT

Substancje uznaje si¢ za substancj¢ PBT, jesli spelnia ona kryteria trwatosci, zdolnosci do bioakumulacji i tok-
sycznosci okreslone w sekcjach 4.3.2.1.1-4.3.2.1.3 i ocenione zgodnie z sekcjg 4.3.2.3.

4.3.2.1.1. Trwatos¢

Uznaje si¢, ze substancja spelnia kryterium trwalosci (P), jezeli spelniony jest ktérykolwiek z ponizszych
warunkow:

a) jej czas polowicznego rozpadu w wodzie morskiej jest dtuzszy niz 60 dni;
b) jej czas polowicznego rozpadu w wodzie stodkiej lub estuaryjnej jest dtuzszy niz 40 dni;
¢) jej czas polowicznego rozpadu w dennych osadach morskich jest dtuzszy niz 180 dni;

d) jej czas polowicznego rozpadu w dennych osadach wéd stodkich lub estuaryjnych jest dtuzszy niz 120
dni;

€) jej czas polowicznego rozpadu w glebie jest dtuzszy niz 120 dni.

4.3.2.1.2. Bioakumulacja
Uznaje sig, ze substancja spelnia kryterium zdolnosci do bioakumulacji (B), jezeli jej wspotczynnik biokon-
centracji w organizmach wodnych przekracza 2 000.

4.3.2.1.3. Toksycznosé

Uznaje si¢, ze substancja spelnia kryterium toksycznosci (T), jezeli zachodzi ktérakolwiek z nastgpujacych
sytuacji:

a) dlugoterminowe stezenie, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOEC), lub CEx (np. CE10)
w przypadku organizméw morskich lub stodkowodnych jest mniejsze niz 0,01 mg/l;
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b) substancja spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria 1A lub 1B), dzialajaca
mutagennie na komoérki rozrodeze (kategoria 1A lub 1B) lub dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ (kate-
goria 1A, 1B lub 2) zgodnie z sekcjami 3.5, 3.6 lub 3.7;

c) istniejg inne dowody na toksycznos¢ przewlekly zidentyfikowana poprzez substancje spetniajaca kryteria
klasyfikacji: dzialanie toksyczne na narzady docelowe wskutek wielokrotnego narazenia (STOT RE kate-
goria 1 lub 2) zgodnie z sekcjg 3.9;

d) substancja spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonal-
nego (kategoria 1) w odniesieniu do ludzi lub Srodowiska zgodnie z sekcjami 3.11 lub 4.2.

4.3.2.2.  Kryteria klasyfikacji dla vPvB

Substancje uznaje si¢ za substancje vPvB, jesli spelnia ona kryteria trwalosci i zdolnosci do bioakumulacji
okre$lone w sekcjach 4.3.2.2.1 1 4.3.2.2.2 i ocenione zgodnie z sekcja 4.3.2.3.

4.3.2.2.1. Trwalosé

Uznaje sig, ze substancja spelnia kryterium »bardzo duzej trwalosci« (vP), jezeli spetniony jest ktérykolwiek
z ponizszych warunkéw:

a) jej czas polowicznego rozpadu w wodzie morskiej, stodkiej lub estuaryjnej jest dtuzszy niz 60 dni;

b) jej czas polowicznego rozpadu w dennych osadach morskich lub dennych osadach wéd stodkich lub
estuaryjnych jest dtuzszy niz 180 dni;

¢) jej czas polowicznego rozpadu w glebie jest dtuzszy niz 180 dni.

4.3.2.2.2. Bioakumulacja

Uznaje si¢, Ze substancja spelnia kryterium »bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji« (vB), gdy jej wspol-
czynnik biokoncentracji u gatunkéw wodnych przekracza 5 000.

4.3.2.3.  Podstawa klasyfikacji

W celu klasyfikacji substancji PBT i substancji vPvB stosuje si¢ analize cigzaru dowodéw z wykorzystaniem
oceny eksperta poprzez poréwnanie wszystkich istotnych i dostgpnych informacji wymienionych w sekgji
4.3.2.3 z kryteriami okre$lonymi w sekcjach 4.3.2.1 oraz 4.3.2.2. Cigzar dowodéw ma zastosowanie szcze-
g6lnie w przypadkach, kiedy kryteriéw okreslonych w sekcjach 4.3.2.1 i 4.3.2.2 nie mozna zastosowaé bez-
posrednio do dostgpnych informacji.

Informacje wykorzystywane do celéw oceny wlasciwosci PBT[vPvB muszg opierac si¢ na danych uzyskanych
w odpowiednich warunkach.

Przy identyfikacji uwzglednia si¢ réwniez wlasciwosci PBT/vPvB odpowiednich skladnikéw, dodatkéw lub
zanieczyszczen substancji oraz odpowiednich produktéw przeksztalcenia lub degradaciji.

Klasa zagrozenia (wlasciwosci substancji trwalych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji i toksycznych
(PBT) lub bardzo trwalych i wykazujacych bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB)) ma zastosowanie
do wszystkich substancji organicznych, w tym zwigzkéw metaloorganicznych.

Oceng wlaSciwosci P, vP, B, vB oraz T przeprowadza si¢ na podstawie informacji zawartych w sekcjach
4.3.2.3.1,4.3.2.3.214.3.2.3.3.

4.3.2.3.1. Ocena whasciwosci P i vP:
Oceng wlasciwosci P lub vP przeprowadza si¢ na podstawie ponizszych informacji:
a) wyniki badania symulacyjnego degradacji w wodach powierzchniowych;
b) wyniki badania symulacyjnego degradacji w glebie;
¢) wyniki badania symulacyjnego degradacji w osadach;

d) inne informagje, takie jak informacje z badan w terenie lub z monitorowania, pod warunkiem ze mozna
w racjonalny spos6b wykazaé ich przydatnos¢ i wiarygodnos¢.
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4.3.2.3.2.

4.3.2.3.3.

4.3.2.4.

43.24.1.

Ocena whasciwosci B i vB:
Oceng wlasciwosci B lub vB przeprowadza si¢ na podstawie ponizszych informacji:
a) wyniki badania biokoncentragji lub bioakumulacji u gatunkéw wodnych;

b) inne informacje na temat potencjalu bioakumulacji, pod warunkiem Ze mozna w racjonalny sposob
wykaza¢ ich przydatno$¢ i wiarygodnosé, takie jak:

(i) wyniki badania bioakumulacji u gatunkéw ladowych,

(i) dane z analiz naukowych plynéw ustrojowych i tkanek ludzi, takich jak krew, mleko lub tluszcz,

(ili) wykrycie podwyzszonych pozioméw w faunie i florze, w szczegdlnosci u zagrozonych gatunkéw
lub w populacjach lub subpopulacjach narazonych na szczegdlne niebezpieczefistwo, w poréwnaniu
z poziomami w otaczajgcym je Srodowisku,

(iv) wyniki badan toksycznosci przewleklej u zwierzat,

(v) ocena zachowania toksykokinetycznego substancji;

¢) informacje na temat zdolnosci substancji do biomagnifikacji w tanicuchu pokarmowym, w miare mozli-
wosci wyrazone w czynnikach biomagnifikacji lub czynnikach magnifikacji troficznej.

Ocena wiasciwosci T

Oceng wlasciwosci T przeprowadza si¢ na podstawie ponizszych informacji:

a) wyniki badan toksycznosci dlugoterminowej prowadzonych na bezkregowcach;
b) wyniki badan toksycznosci dlugoterminowej prowadzonych na rybach;

¢) wyniki badafi zahamowania wzrostu na glonach lub roélinach wodnych;

d) spehianie przez substancj¢ kryteriow klasyfikacji jako rakotwércza w kategorii 1A lub 1B (przypisane
zwroty okreslajace zagrozenie: HH350 lub H350i), wykazujaca dzialanie mutagenne na komoérki rozrod-
cze w kategorii 1A lub 1B (przypisany zwrot okreslajacy zagrozenie: H340), wykazujaca dzialanie szkod-
liwe na rozrodczo$¢ w kategorii 1A, 1B lub 2 (przypisane zwroty okreslajace zagrozenie: H360, H360F,
H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d lub H361fd), posiadajgca skutki toksyczne
dla konkretnego narzadu docelowego po powtérzonej dawce w kategorii 1 lub 2 (przypisane zwroty
okreslajace zagrozenie: H372 lub H373);

€) spelnianie przez substancje kryteriow klasyfikacji jako substancja zaburzajgca funkcjonowanie ukladu
hormonalnego (kategoria 1) w odniesieniu do zdrowia ludzi lub $rodowiska (przypisane zwroty okresla-
jace zagrozenie: EUH380 lub EUH430);

f) wyniki badan toksycznosci dlugoterminowej prowadzonych na organizmach ladowych; bezkregowcach
i rolinach;

g) wyniki badan toksycznosci dlugoterminowej prowadzonych na organizmach osadu;

h) wyniki badan toksycznosci dtugoterminowej lub szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ prowadzonych
na ptakach;

i) inne informacje, pod warunkiem ze mozna w racjonalny sposob wykazaé ich przydatno$¢ i wiarygod-
nosc¢.

Cigzar dowodow i ocena eksperta

Stosujac analize cigzaru dowodéw z wykorzystaniem oceny eksperta, o ktorej mowa w sekcji 1.1.1, nalezy
facznie rozwazy¢ wszystkie dostepne istotne dane naukowe, takie jak:

a) badania in vivo lub inne badania (np. in vitro, in silico);
b) informacje z zastosowania podejscia kategoryzacyjnego (grupowanie, podejscie przekrojowe);

¢) dane uzyskane z substancji bedacych analogami przy wykorzystaniu zaleznosci struktura-aktywnosé
(SAR), informujgce o wlasciwosciach P, vP, B, vBi T;

d) wyniki monitorowania i modelowania;
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e) dane dotyczace ludzi, takie jak dane z praktyki zawodowej lub z baz danych z informacjami o wypad-
kach;

f) badania epidemiologiczne i kliniczne;

g) prawidtowo udokumentowane opisy przypadkéw, opublikowane i poddane recenzji badania oraz obser-
wacje;

h) wszelkie inne akceptowalne dane.
Odpowiednia wage przypisuje si¢ jakosci i spojnosci danych. Dostepne wyniki, niezaleznie od wyciggnietych

poszczeg6lnych wnioskéw, gromadzi si¢ razem w jednej klasyfikacji na podstawie analizy cigzaru dowodu.

4.3.2.4.2. Stosujgc analiz¢ cigzaru dowoddéw, oprécz informacji, o ktérych mowa w sekcjach 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2
i 4.3.2.3.3, w ramach naukowej oceny informacji istotnych w kontekscie wlasciwosci P, vP, B, vB i T nalezy
uwzglednié nastgpujace informacje:

a) wskazanie wlasciwosci P lub vP:
(i) wyniki z badania latwosci ulegania biodegradacji;

(i) wyniki uzyskane na podstawie innych testéw przesiewowych degradacji (np. udoskonalony test bio-
degradacji, testy biodegradacji pierwotnej);

(iti) wyniki uzyskane na podstawie dobrze opracowanych i rzetelnych modeli biodegradacji (Q)SAR;

(iv) inne informacje, pod warunkiem ze mozna w racjonalny sposéb wykaza¢ ich przydatno$¢ i wiary-
godnosé;

b) wskazanie whasciwosci B lub vB:

(i) wspélczynnik podziatu oktanol/woda okreslony do$wiadczalnie lub oszacowany na podstawie
dobrze opracowanych i rzetelnych modeli (Q)SAR;

(i) inne informacje, pod warunkiem ze mozna w racjonalny sposob wykazaé ich przydatnos¢ i wiary-
godnosé;

¢) wskazanie wiasciwosci T:

(i) krétkookresowa toksyczno$¢é w stosunku do organizméw wodnych (np. wyniki badafi toksycznosci
ostrej na bezkregowcach, glonach, roslinach wodnych lub rybach, badania in vitro toksycznosci ostrej
przeprowadzane na linii komérkowej ryb);

(ii) inne informacje, pod warunkiem ze mozna w racjonalny sposéb wykaza¢ ich przydatnos¢ i wiary-
godnos¢.
4.3.2.5.  Stosowanic w czasie

Najp6zniej od dnia 1 maja 2025 r. klasyfikuje si¢ substancje na podstawie kryteriéw okreslonych w sekcjach
4.3.2.1-4.3.2.4.

Substancje, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2025 r., nie muszg jednak podlega¢ klasyfi-
kacji na podstawie kryteriow okreslonych w sekcjach 4.3.2.1-4.3.2.4 do dnia 1 listopada 2026 r.

4.3.3. Kryteria klasyfikacji dla mieszanin

4.3.3.1.  Mieszaning klasyfikuje si¢ odpowiednio jako PBT lub vPvB, jezeli co najmniej jeden sktadnik zawarty w mie-
szaninie zaklasyfikowano odpowiednio jako PBT lub vPvB i jest on obecny na poziomie co najmniej 0,1 %
(stosunek wagowy).

4.3.3.2.  Stosowanie w czasie

Najpdzniej od dnia 1 maja 2026 r. klasyfikuje si¢ mieszaniny na podstawie kryteriéw okreslonych w sekgji
4.3.3.1.

Mieszaniny, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2026 r., nie muszg jednak podlega¢ klasyfi-
kacji na podstawie kryteriow okreslonych w sekgji 4.3.3.1 do dnia 1 maja 2028 r.

4.3.4. Przekazywanie informacji o zagroZeniach

4.3.4.1. Dla substangji lub mieszanin spelniajacych kryteria klasyfikacji w tej klasie zagrozenia stosuje si¢ elementy
oznakowania zgodnie z tabelg 4.3.1.
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Tabela 4.3.1

Elementy oznakowania dla wlasciwos$ci PBT i vPvB

PBT

vPvB

Symbol/piktogram

Haslo ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreSlajagcy zagrozenie

EUH440: Akumuluje si¢
w $rodowisku i organizmach
zywych, w tym u ludzi

EUH441: W znacznym stopniu
akumuluje si¢ w srodowisku
i organizmach zywych, w tym u ludzi

Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P201 P201

Zapobieganie P202 P202
p273 p273

Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P391 P391

Reagowanie

Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P501 P501

Usuwanie

4.3.4.2.

4.3.4.3.

4.4.

4.4.1.

4.4.1.1.

4.4.1.2.

4.4.2.

4.4.2.1.

Stosowanie w czasie w odniesieniu do substancji
Najpdzniej od dnia 1 maja 2025 r. oznakowuje si¢ substancje zgodnie z sekcjg 4.3.4.1.

Substangje, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2025 r., nie muszg jednak podlega¢ oznako-
waniu zgodnie z sekcjg 4.3.4.1 do dnia 1 listopada 2026 r.

Stosowanie w czasie w odniesieniu do mieszanin

Najpdzniej od dnia 1 maja 2026 r. oznakowuje si¢ mieszaniny zgodnie z przepisami zawartymi w sekgji
4.3.4.1.

Mieszaniny, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2026 r., nie muszg jednak podlegal ozna-
kowaniu zgodnie z sekcja 4.3.4.1 do dnia 1 maja 2028 .

Wlasciwosci substancji trwatych, mobilnych i toksycznych lub bardzo trwalych, bardzo mobilnych
Definicje i ogélne uwagi

Do celéw sekji 4.4 stosuje si¢ nastepujgce definicje:

»PMT« oznacza trwala, mobilng i toksyczng substancje lub mieszaning, ktéra spetnia kryteria klasyfikacji
okreslone w sekgji 4.4.2.1.

»wPyM« oznacza bardzo trwalg i bardzo mobilng substancje lub mieszaning, ktéra spelnia kryteria klasyfika-
cji okreslone w sekeji 4.4.2.2.

»log K,c« oznacza wspélny logarytm wspétczynnika podziatu wegiel organiczny/woda (tj. K,).

W klasie zagrozenia dotyczacej wlasciwosci substancji trwalych, mobilnych i toksycznych lub bardzo trwa-
lych i bardzo mobilnych wprowadza si¢ rozréznienie na:

— wlasciwosci PMT oraz

— wlasciwosci vPvM.
Kryteria klasyfikacji dla substancji

Kryteria klasyfikacji dla PMT

Substancje uznaje si¢ za substancje PMT, jesli spelnia ona kryteria trwalosci, mobilnosci i toksycznosci
okreslone w sekcjach 4.4.2.1.1, 4.4.2.1.2 oraz 4.4.2.1.3 i ocenione zgodnie z sekcjg 4.4.2.3.
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4.4.2.1.1. Trwatos¢

Uznaje sig, ze substancja spetnia kryterium trwatosci (P), jezeli zachodzi ktdrakolwiek z nastepujacych sytua-
gji:

a) jej czas polowicznego rozpadu w wodzie morskiej jest dtuzszy niz 60 dni;
b) jej czas polowicznego rozpadu w wodzie stodkiej lub estuaryjnej jest dtuzszy niz 40 dni;
¢) jej czas potowicznego rozpadu w dennych osadach morskich jest dtuzszy niz 180 dni;

d) jej czas polowicznego rozpadu w dennych osadach wéd stodkich lub estuaryjnych jest dtuzszy niz 120
dnj;

€) jej czas polowicznego rozpadu w glebie jest dtuzszy niz 120 dni.

4.4.2.1.2. Mobilnosé

Uznaje sig, Ze substancja spelnia kryterium mobilnosci (M), jezeli wartos¢ log K, jest mniejsza niz 3. W przy-
padku substancji podatnej na dysocjacje uznaje sie, ze substancja spetnia kryterium mobilnosci, jezeli najniz-
sza warto$¢ log K, dla pH pomiedzy 4 a 9 jest mniejsza niz 3.

4.4.2.1.3. Toksycznosé

Uznaje si¢, ze substancja spelnia kryterium toksycznosci (T), jezeli zachodzi ktérakolwiek z nastepujacych

sytuacji:

a) dlugoterminowe stezenie, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOEC), lub CEx (np. CE10)
w przypadku organizméw morskich lub stodkowodnych jest mniejsze niz 0,01 mg/l;

b) substancja spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategoria 1A lub 1B), dzialajaca
mutagennie na komoérki rozrodeze (kategoria 1A lub 1B) lub dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ (kate-
goria 1A, 1B lub 2) zgodnie z sekcjami 3.5, 3.6 lub 3.7;

c) istniejg inne dowody na toksycznos¢ przewlekly zidentyfikowang poprzez substancje spetniajaca kryteria
klasyfikacji: dzialanie toksyczne na narzady docelowe wskutek wielokrotnego narazenia (STOT RE kate-
goria 1 lub 2) zgodnie z sekcja 3.9;

d) substancja spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja zaburzajgca funkcjonowanie ukladu hormonal-
nego (kategoria 1) w odniesieniu do zdrowia ludzi lub $rodowiska zgodnie z sekcjami 3.11 lub 4.2.

4.42.2.  Kryteria klasyfikagji dla vPvM

Substancje uznaje si¢ za substancje vPvM, jesli spelnia ona kryteria trwalosci i mobilnosci okre$lone w sek-
cjach 4.4.2.2.1 i 4.4.2.2.2 i ocenione zgodnie z sekcjg 4.4.2.3.

4.4.2.2.1. Trwatos¢

Uznaje si¢, ze substancja spelnia kryterium »bardzo duzej trwalosci« (vP), jezeli zachodzi ktérakolwiek
z nastepujacych sytuacji:

a) jej czas potowicznego rozpadu w wodzie morskiej, stodkiej lub estuaryjnej jest dtuzszy niz 60 dni;

b) jej czas polowicznego rozpadu w dennych osadach morskich lub dennych osadach wéd stodkich lub
estuaryjnych jest dtuzszy niz 180 dni;

c) jej czas potowicznego rozpadu w glebie jest dtuzszy niz 180 dni.

4.4.2.2.2. Mobilnosé

Uznaje sig, ze substancja spelnia kryterium »bardzo duzej mobilnosci« (vM), jezeli warto$¢ log K, jest mniej-
sza niz 2. W przypadku substancji podatnej na dysocjacj¢ uznaje si¢, ze substancja spelnia kryterium mobil-
nosci, jezeli najnizsza warto$¢ log K, dla pH pomiedzy 4 a 9 jest mniejsza niz 2.

4.42.3.  Podstawa klasyfikacji

W celu klasyfikacji substancji PMT i substancji vPvM stosuje si¢ klasyfikacje na podstawie analizy ciezaru
dowoddéw z wykorzystaniem oceny eksperta poprzez poréwnanie wszystkich istotnych i dostgpnych infor-
macji wymienionych w sekcji 4.4.2.3 z kryteriami okre$lonymi w sekcjach 4.4.2.1 i 4.4.2.2. Cigzar dowo-
déw ma zastosowanie szczeg6lnie w przypadkach, kiedy kryteriow okreslonych w sekcjach 4.4.2.1 1 4.4.2.2
nie mozna zastosowaé bezposrednio do dostepnych informacji.
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Informacje wykorzystywane do celéw oceny wlasciwosci PMT/vPvM musza opieraé si¢ na danych uzyska-
nych w odpowiednich warunkach.

Przy identyfikacji uwzglednia sie rowniez wlasciwosci PMT/vPvM odpowiednich sktadnikéw, dodatkéw lub
zanieczyszczen substancji oraz odpowiednich produktéw przeksztalcenia lub degradaciji.

Ta klasa zagrozenia (wlasciwosci PMT i vPyM) ma zastosowanie do wszystkich substancji organicznych,
w tym zwiazkéw metaloorganicznych.

Oceng wlasciwosci P, vP, M, vM oraz T przeprowadza si¢ na podstawie informacji zawartych w sekcjach
4.42.3.1,4.4.2.3.214.42.3.3.

4.4.2.3.1. Ocena wilasciwosci P i vP:
Oceng wlasciwosci P lub vP przeprowadza si¢ na podstawie ponizszych informacji:
a) wyniki badania symulacyjnego degradacji w wodach powierzchniowych;
b) wyniki badania symulacyjnego degradacji w glebie;
¢) wyniki badania symulacyjnego degradacji w osadach;
d) inne informagje, takie jak informacje z badan w terenie lub z monitorowania, pod warunkiem ze mozna
w racjonalny sposéb wykazaé ich przydatnos¢ i wiarygodnosé.
4.4.2.3.2. Ocena whasciwosci M lub vM
Oceng wiasciwosci M lub vM przeprowadza si¢ na podstawie ponizszych informacji:
a) wyniki badan adsorpcji/desorpcji;

b) inne informacje, takie jak informacje z badan dotyczacych wymywania, modelowania i monitorowania,
pod warunkiem ze mozna w racjonalny sposéb wykazaé ich przydatno$¢ i wiarygodnos¢.

4.4.2.3.3. Ocena wlasciwosci T
Oceng wiasciwosci T przeprowadza si¢ na podstawie ponizszych informacji:
a) wyniki badan toksycznosci dlugoterminowej prowadzonych na bezkregowcach;
b) wyniki badan toksycznosci dlugoterminowej prowadzonych na rybach;
¢) wyniki badaft zahamowania wzrostu na glonach lub roslinach wodnych;

d) spehianie przez substancje kryteriow klasyfikacji jako rakotwércza w kategorii 1A lub 1B (przypisane
zwroty okreslajace zagrozenie: H350 lub H350i), wykazujaca dziatanie mutagenne na komorki rozrod-
cze w kategorii 1A lub 1B (przypisany zwrot okreslajacy zagrozenie: H340), wykazujaca dzialanie szkod-
liwe na rozrodczo$¢ w kategorii 1A, 1B lub 2 (przypisane zwroty okreslajace zagrozenie: H360, H360F,
H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d lub H361fd), posiadajaca skutki toksyczne
dla konkretnego narzadu docelowego po powtérzonej dawce w kategorii 1 lub 2 (przypisane zwroty
okreslajace zagrozenie: H372 lub H373);

€) spelnianie przez substancje kryteriow klasyfikacji jako substancja zaburzajgca funkcjonowanie ukladu
hormonalnego (kategoria 1) w odniesieniu do zdrowia ludzi lub $rodowiska (przypisane zwroty okresla-
jace zagrozenie: EUH380 lub EUH430);

f) wyniki badan toksycznosci dlugoterminowej prowadzonych na organizmach ladowych; bezkregowcach
i rodlinach;

g) wyniki badan toksycznosci dlugoterminowej prowadzonych na organizmach osadu;

h) wyniki badan toksycznosci dlugoterminowej lub szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ prowadzone na
ptakach;

i) inne informacje, pod warunkiem ze mozna w racjonalny spos6b wykaza¢ ich przydatnos¢ i wiarygod-
nos¢.
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4.4.2.4.  Cigzar dowodéw i ocena eksperta

4.4.2.4.1. Stosujgc analize cigzaru dowodéw z wykorzystaniem oceny eksperta, o ktorej mowa w sekgji 1.1.1, nalezy
facznie rozwazy¢ wszystkie dostepne istotne dane naukowe, takie jak:

a) badania in vivo lub inne badania (np. in vitro, in silico);
b) informacje z zastosowania podejscia kategoryzacyjnego (grupowanie, podejcie przekrojowe);

¢) dane uzyskane z substancji bedacych analogami przy wykorzystaniu zaleznosci struktura-aktywnosé
(SAR), informujace o wlasciwosciach P, vP, M, vM i T;

d) wyniki monitorowania i modelowania;

e) dane dotyczace ludzi, takie jak dane z praktyki zawodowej lub z baz danych z informacjami o wypad-
kach;

f) badania epidemiologiczne i kliniczne;

g) prawidlowo udokumentowane opisy przypadkéw, opublikowane i poddane recenzji badania oraz obser-
wagcje;

h) wszelkie inne akceptowalne dane.
Odpowiednia wage przypisuje si¢ jakosci i spéjnosci danych. Dostepne wyniki, niezaleznie od wyciagnietych

poszczegdlnych wnioskow, gromadzi si¢ razem w jednej klasyfikacji na podstawie analizy cigzaru dowodu.

4.4.2.4.2. Stosujac analiz¢ cigzaru dowodow, oprécz informacji, o ktérych mowa w sekcjach 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2
i 4.4.2.3.3, w ramach naukowej oceny informacji istotnych w kontekscie wlasciwosci P, vP, M, vM i T nalezy
uwzgledni¢ nastgpujace informacje:

a) wskazanie wlasciwosci P lub vP:
(i) wyniki z badania fatwosci ulegania biodegradacji;

(i) wyniki uzyskane na podstawie innych testéw przesiewowych degradacji (np. udoskonalony test bio-
degradadji, testy biodegradacji pierwotnej);

(iti) wyniki uzyskane na podstawie dobrze opracowanych i rzetelnych modeli biodegradacji (Q)SAR;

(iv) inne informacje, pod warunkiem Ze mozna w racjonalny spos6b wykaza¢ ich przydatno$¢ i wiary-
godnosé;

b) informacje istotne dla wlasciwosci M lub vM:

(i) wspolczynnik podziatu wegiel organiczny/woda (K,.) oszacowany na podstawie dobrze opracowa-
nych i rzetelnych modeli (Q)SAR;

(i) inne informacje, pod warunkiem ze mozna w racjonalny sposob wykazaé ich przydatnos¢ i wiary-
godnos¢;

¢) informacje istotne dla wiasciwosci T:

(i) krotkookresowa toksyczno$é w stosunku do organizméw wodnych (np. wyniki badan toksycznosci
ostrej na bezkregowcach, glonach, roslinach wodnych lub rybach, badania in vitro toksycznosci ostrej
przeprowadzane na linii komérkowej ryb);

(ii) inne informacje, pod warunkiem ze mozna w racjonalny sposéb wykaza¢ ich przydatnos¢ i wiary-
godnos¢.

4.4.2.5.  Stosowanic w czasie

Najpdzniej od dnia 1 maja 2025 r. klasyfikuje si¢ substancje na podstawie kryteriéw okreslonych w sekcjach
4.4.2.1-4.4.2.4.

Substancje, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2025 r., nie muszg jednak podlega¢ klasyfi-
kacji na podstawie kryteriéw okreslonych w sekcjach 4.4.2.1-4.4.2.4 do dnia 1 listopada 2026 r.
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4.4.3. Kryteria klasyfikacji dla mieszanin
4.43.1. Mieszaning klasyfikuje si¢ jako PMT lub vPvM, jezeli co najmniej jeden z jej skladnikéw zaklasyfikowano
jako PMT lub vPyM i jest on obecny na poziomie co najmniej 0,1 % (stosunek wagowy).
4.4.3.2.  Stosowanie w czasie
Najp6zniej od dnia 1 maja 2026 r. klasyfikuje si¢ mieszaniny na podstawie kryteriéw okreslonych w sekgji
4.4.3.1.
Mieszaniny, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2026 r., nie muszg jednak podlega¢ klasyfi-
kacji na podstawie kryteriéw okreslonych w sekeji 4.4.3.1 do dnia 1 maja 2028 r.
4.4.4. Przekazywanie informacji o zagroZeniach
4.4.4.1. Dla substancji lub mieszanin spelniajacych kryteria klasyfikacji w tej klasie zagrozenia (wlasciwosci PMT lub
vPvM) stosuje si¢ elementy oznakowania zgodnie z tabelg 4.4.1.
Tabela 4.4.1
Elementy oznakowania dla wlasciwo$ci PMT i vPvM
PMT vPvM
Symbol/piktogram
Haslo ostrzegawcze Niebezpieczenstwo Niebezpieczenstwo

Zwrot okreSlajgcy zagrozenie

EUH450: Moze powodowac
dlugotrwale i rozproszone
zanieczyszczenie zasobow wodnych

EUH451: Moze powodowa¢ bardzo
dlugotrwale i rozproszone
zanieczyszczenie zasobéw wodnych

Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P201 P201

Zapobieganie P202 P202
pP273 p273

Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P391 P391

Reagowanie

Zwrot okreslajacy Srodki ostroznosci P501 P501

Usuwanie

4.4.4.2.

Stosowanie w czasie w odniesieniu do substancji

Najp6zniej od dnia 1 maja 2025 r. oznakowuje si¢ substancje zgodnie z sekcjg 4.4.4.1.

Substancje, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2025 r., nie musza jednak podlega¢ oznako-
waniu zgodnie z sekcjg 4.4.4.1 do dnia 1 listopada 2026 r.

4.4.4.3.

Stosowanie w czasie w odniesieniu do mieszanin

Najp6Zniej od dnia 1 maja 2026 r. oznakowuje si¢ mieszaniny zgodnie z sekcja 4.4.4.1.

Mieszaniny, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 maja 2026 r., nie muszg jednak podlegaé ozna-
kowaniu zgodnie z sekcja 4.4.4.1 do dnia 1 maja 2028 r.”.
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ZALACZNIK I
W czgsci 2 sekcja 2.10 akapit pierwszy w zataczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008

dodaje sig tiret w brzmieniu:

,— 20,1 % substancji zaklasyfikowanej jako substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesie-
niu do zdrowia ludzi nalezaca do kategorii 2; lub

— 20,1 % substangji zaklasyfikowanej jako substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesie-
niu do $rodowiska nalezaca do kategorii 2.”.
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ZALACZNIK I

W czgsci 1 zalgcznika 11T do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) dodaje sig lit. ¢) i d) w brzmieniu:

,¢) w przypadku przypisania zwrotu okreslajacego zagrozenie EUH441 »W znacznym stopniu akumuluje si¢ w $rodo-
wisku i organizmach zywych, w tym u ludzi«c mozna pomina¢ zwrot EUH440 »Akumuluje si¢ w §rodowisku i orga-
nizmach zZywych, w tym u ludzi¢

d) w przypadku przypisania zwrotu okreslajacego zagrozenie EUH451 »Moze powodowac bardzo dtugotrwate i roz-
proszone zanieczyszczenie zasobow wodnych« mozna pomingé zwrot EUH450 »Moze powodowaé diugotrwate
i rozproszone zanieczyszczenie zasoboéw wodnyche.”;

2) wtabeli 1.2 dodaje si¢ wiersze w brzmieniu:

,EUH 380 Jezyk

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 Jezyk

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) w tabeli 1.3 dodaje si¢ wiersze w brzmieniu:

L,EUH 430 Jezyk

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 Jezyk

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

ES Se sospecha que provoca alteracién endocrina en el medio ambiente

CS Podezieni, Ze vyvolava naruseni ¢innosti endokrinniho systému
v Zivotnim 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 Jezyk

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

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

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

DA Ophobes i miljget og levende organismer, herunder i mennesker

DE Anreicherung in der Umwelt und in lebenden Organismen einschlieflich
Menschen

ET Akumuleerub keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas inimestes

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

EN Accumulates in the environment and living organisms including in
humans

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

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

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

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

Lv Uzkrajas vide un dzivos organismos, tai skaita cilveka organisma

LT Kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

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

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

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

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

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

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

SK Akumuluje sa v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane ludi

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

I Kertyy ympiristd6n ja eldviin elidihin, my6s ihmisiin

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

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

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

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

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

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

ET Akumuleerub rohkelt keskkonnas ja elusorganismides, sealhulgas
inimestes

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

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

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

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

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

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

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

LT Gausiai kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose, jskaitant Zmones

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

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

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

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

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

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

SK Vyrazne sa akumuluje v Zivotnom prostredi a Zivych organizmoch vratane

Tudi
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EUH 441 Jezyk

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

FI Kertyy voimakkaasti ymparistoon ja eldviin eliéihin, myds ihmisiin

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

EUH 450 Jezyk

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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EUH 450 Jezyk

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 Jezyk

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

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

CS Muze zpusobit velmi dlouhodobé a difdzni znedisténi vodnich zdroja

DA Kan fordrsage meget langvarig og diffus forurening af vandressourcer

DE Kann sehr lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von
Wasserressourcen verursachen

ET V6ib pdhjustada veevarude viga pikaajalist ja hajusat saastumist

EL Mropei va mpokadécel mOAU pakpoypovia kat diiyutr poAuven uddtvey
MOPLY

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

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

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

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

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

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

LT Gali sukelti labai ilgalaike ir pasklidaja vandens istekliy tarsg

HU Rendkivill tartés, difftiz szennyezést okozhat a vizkészletekben

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

NL Kan zeer langdurige en diffuse verontreiniging van watervoorraden
veroorzaken

PL Moze powodowacé bardzo dlugotrwale i rozproszone zanieczyszczenie
zasobéw wodnych

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

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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ZALACZNIK IV

W czesci 1 sekcja 1.1.2.1.1 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w tabeli 1.1 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) po wierszu dotyczacym klasy zagrozeni: ,Zagrozenie spowodowane aspiracjg” dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:

,Substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi

EDHH 1
ED HH 2”

po wierszu dotyczacym klasy zagrozen: ,Stwarzajace zagrozenie dla sSrodowiska wodnego” dodaje si¢ wiersze w brzmie-

niu:

,Substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu ED ENV 1
hormonalnego w odniesieniu do Srodowiska ED ENV 2
Trwale, wykazujgce zdolno$¢ do bioakumulacji PBT

i toksyczne vPvB
Bardzo trwale i wykazujace bardzo duzg zdolnos¢ do

bioakumulacji

Trwale, mobilne i toksyczne PMT
Bardzo trwale i bardzo mobilne vPvM”
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