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NARIZENI KOMISE (EU) 2016/863
ze dne 31. kvétna 2016,

kterym se méni pfilohy VII a VIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 19072006
o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, pokud jde o Ziravost|
drizdivost pro kizi, viZné poskozeni ocifpodrizdéni o&i a akutni toxicitu

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizen{ Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (), a zejména na ¢l. 13 odst. 2
a ¢lanek 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) V¢l 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se stanovi, ze zkuSebni metody pouzivané k ziskdvani informaci
o podstatnych vlastnostech latek, které jsou v uvedeném nafizeni poZadoviny, se pravidelné pfezkoumavaji
a zdokonalujf s cilem omezit zkousky na obratlovcich a sniZit pocet pouzitych zvitat. Az budou k dispozici
vhodné validované zkuSebni metody, mélo by se v prislusnych piipadech zménit nafizeni Komise (ES)
¢. 440/2008 (%) a piilohy nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 za Géelem nahrazeni, omezeni nebo zdokonaleni zkousek
na zvifatech. P¥itom by mély byt zohlednény zdsady nahrazeni, sniZeni a zdokonaleni zkousek na zvifatech
zakotvené ve smérnici Evropského parlamentu a Rady2010/63/EU ().

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi pozadavky pro registraci litek samotnych, obsaZenych ve smésich nebo
pfedmétech, které jsou vyrdbény nebo dovdzeny do Unie. Zadatelé o registraci musi v pislusnych piipadech
poskytnout informace pozadované podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, aby splnili pozadavky na registraci.

(3)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se za tcelem ziskdvdni informaci tykajicich se kozni drdzdivosti a o¢ni
drézdivosti podle bodt 8.1 a 8.2 pfilohy VIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 pozaduji studie in vivo.

(4)  V poslednich letech bylo dosazeno vyznamného védeckého pokroku ve vyvoji alternativnich zku$ebnich metod
pro Ziravost/drazdivost pro kazi a vdzné poskozeni o¢i/podrazdéni o¢i. Organizace pro hospodéiskou spoluprici
a rozvoj (OECD) na mezindrodni Grovni dohodla fadu pokyna tykajicich se alternativnich zkuSebnich metod,
které byly zahrnuty do nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

(5)  Pokud jde o Ziravost/drazdivost pro kazi, piislusné informace tykajici se klasifikace a posouzeni rizika latky
mohou byt ve vétsiné piipadl ziskdny pouze na zdkladé studil in vitro. Zavér lze vyvodit na zakladé jedné
zkousky in vitro, umoZnuje-li vysledek okamzité spolehlivé rozhodnuti o klasifikaci ¢i neklasifikaci, nebo
kombinace dvou zkou$ek in vitro (jedné pro drazdivost pro kizi a jedné pro Ziravost). Pfesto je mozné
v nékterych vyjime¢nych piipadech u litek vyrobenych nebo dovezenych v mnozstvich 10 tun a vice vyZzadovat
studie in vivo, napiiklad jestlize latka nespadd do oblasti pouZitelnosti zkusebnich metod in vitro, nebo pokud na
zdkladé vysledkt z uceleného souboru zkousek in vitro nelze vyvodit presvéd¢ivé zdvéry.

() UF.vést. L 396, 30.12.2006,s. 1.

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle natizeni Evropského parlamentu
aRady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni chemickych litek (REACH) (U, vést. L 142, 31.5.2008, s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zdii 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely
(Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(6)  Pokud jde o vdzné poskozeni oci/podrdzdéni o¢i, existuje soubor zkusebnich metod in vitro, které by v mnoha
piipadech postacovaly k ziskdni informaci dostate¢nych pro klasifikaci a posouzeni rizika latek. Zavér tykajici se
potencidlu ldtky vyvoldvat tyto G¢inky pro o¢i lze vyvodit na zdkladé jedné zkousky, umoznuje-li vysledek
okamzité spolehlivé rozhodnuti o klasifikaci ¢i neklasifikaci, nebo kombinace dvou nebo vice zkousek. Presto je
mozné v nékterych piipadech u litek vyrobenych nebo dovezenych v mnozstvich 10 tun nebo vice vyzadovat
studie in vivo, napiiklad jestlize ldtka nespadd do oblasti pouzitelnosti zkusebnich metod, nebo pokud na zdkladé
vysledkt z uceleného souboru zkousek in vitro nelze vyvodit presvédcivé zavéry.

(7)  Body 8.1 a 8.2 ptilohy VIII by proto mély byt zménény tak, aby se standardni pozadavky na informace
vztahovaly na studie in vitro a byly stanoveny podminky pro piipady, kdy je pfesto zapotiebi provést studii in vivo
tykajici se Ziravosti/drazdivosti pro kuzi a vadZného poskozeni oci/podrdzdéni oc¢i. Nicméné informace
z existujicich studif in vivo tykajicich se drdzdivosti pro kizi nebo podrdzdéni o¢i 1ze nadéle pouzivat pro splnéni
pozadavku na informace pro rtizné hmotnostni Grovné.

(8)  Kromé toho by se mély pfezkoumat standardni poZadavky na informace a pravidla pro odchylky podle boda 8.1
a 8.2 piilohy VII a pravidla pro odchylky podle bodt 8.1 a 8.2 pfilohy VIII tak, aby se neopakovala v pravidlech
stanovenych v ptiloze VI a v pfiloze XI a v Gvodnich &astech priloh VII a VIII, pokud jde o pfezkum dostupnych
udajt, upusténi od studii o toxikologickych vlastnostech, jestlize z dostupnych informaci vyplyva, Ze litka spliuje
kritéria pro klasifikaci pro toxikologické vlastnosti, nebo aby se vyjasnil zamysleny vyznam v souvislosti
s upusténim od studii pro latky, které jsou za urcitych podminek hoflavé. Je-li u¢inén odkaz na klasifikaci latek,
méla by se pravidla pro odchylky aktualizovat tak, aby byla zohlednéna terminologie pouzitd v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 (!).

(9)  Pokud jde o akutni toxicitu, kromé zkousky ordlni cestou (bod 8.5.1 piilohy VII) stanovi bod 8.5 piilohy VIII
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 standardni poZadavky na informace o akutni toxicité pro litky jiné nez plyny
a v zdvislosti na pravdépodobné cesté expozice ¢Clovéka alesporti jednou dal$i cestou (inhalaéni nebo dermdlni).
Nejnovejsi védecké analyzy dostupnych ddaji ze studii o akutni toxicité in vivo ukdzaly, Ze u latek, které nejsou
toxické ordlni cestou, lze s vysokou mirou jistoty ocekdvat, ze nebudou toxické ani dermdlni cestou. Zkouseni
téchto latek dermadlni cestou proto neposkytuje informace nezbytné pro hodnoceni jejich bezpecnosti. Bod 8.5
piilohy VIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mél byt zménén tak, aby byla stanovena mozZnost v piipadé
téchto latek upustit od dermdlni zkousky.

(10)  Evropskd agentura pro chemické litky (ECHA) by méla ve spoluprici s ¢lenskymi stity a zdCastnénymi stranami
pokracovat ve vypracovani pokynti pro pouziti zkuSebnich metod a moZnosti upusténi od standardnich
pozadavki na informace stanovenych podle tohoto nafizeni pro ucely nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Pritom by
ECHA méla v plném rozsahu zohlednit prdci vykonanou OECD, jakoz i jinymi pislusnymi védeckymi
a odbornymi skupinami.

(11) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(12)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢lanku 133 nafizeni
(ES) & 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

P¥{lohy VII and VIII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s pFilohou tohoto nafizeni.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a balen ldtek a smésf, o
zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45(ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 31. kvétna 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Ptilohy VII and VIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:

1) Body 8.1 a 8.2 prilohy VII se nahrazuji timto:

,8.1.  Ziravost/drézdivost pro | 8.1.  Studii (studie) nenf nutné provést, pokud:

kizi — latka je silnd kyselina (pH < 2,0) nebo silnd zdsada (pH > 11,5) a z dostup-

nych informaci vyplyvd, ze by méla byt klasifikovana jako Ziravd pro kazi
(kategorie 1), nebo

— jako latka je samozdpalnd na vzduchu nebo pfi styku s vodou nebo
vlhkosti pii pokojové teploté, nebo

— jako latka je akutné toxickd dermalni cestou (kategorie 1), nebo

— studie akutni toxicity dermdlni cestou nenaznacuje kozni drdzdivost az do
mezn{ hodnoty ddvky (2 000 mg/kg télesné hmotnosti).

Umoziuji-li vysledky jedné ze dvou studii podle boda 8.1.1. nebo 8.1.2. jed-
noznaéné rozhodnuti o klasifikaci latky nebo o neexistenci potencidlu kozni
drazdivosti latky, druhd studie nemusi byt provedena.

8.1.1. Ziravost pro ki, in vitro

8.1.2. Drazdivost pro kazi, in
vitro

8.2. Vainé poskozeni ocif |8.2. Tuto studii (tyto studie) neni nutné provést, pokud:
podrazdéni ofi — latka je klasifikovdna jako Ziravd pro kiZzi, coz md za ndsledek klasifikaci
jako latka zptsobujici vazné poskozeni o¢i (kategorie 1), nebo

— latka je klasifikovdna jako drdzdivad pro kazi a z dostupnych informaci vy-
plyvd, ze by méla byt klasifikovdna jako ldtka zptsobujici podrdzdéni oci
(kategorie 2), nebo

— latka je silnd kyselina (pH < 2,0) nebo silnd zdsada (pH > 11,5) a z dostup-
nych informaci vyplyvd, Ze by méla byt klasifikovdna jako latka zptsobujici
vazné poskozeni o¢i (kategorie 1), nebo

— jako latka je samozdpalnd na vzduchu nebo pfi styku s vodou nebo
vlhkosti pii pokojové teploté.

8.2.1. Vazné poskozeni ocif | 8.2.1. Neumoziuji-li vysledky prvni studie in vitro jednoznacné rozhodnuti o klasifi-
podrazdéni oci, in vitro kaci latky nebo existenci potencidlu drazdivych G¢inka latky na oci, je pro tuto
sledovanou vlastnost tfeba zvéazit dalsi studii (studie) in vitro.“

2) Body 8.1 a 8.2 piilohy VIII se nahrazuji timto:

,8.1.  Ziravost/drézdivost pro | 8.1.  Studie in vivo tykajici se Ziravych/drdzdivych Gcinkd na kizi se zvazi pouze
kazi v piipadé, Ze studie in vitro podle bodt 8.1.1 a 8.1.2 ptilohy VII nejsou pouzi-

telné, nebo vysledky téchto studii neodpovidaji potfebdm klasifikace a posou-

zen{ rizik.

Studii neni nutné provést, pokud:

— latka je silnd kyselina (pH < 2,0) nebo silnd zdsada (pH > 11,5) nebo

— latka je samozdpalnd na vzduchu nebo pii styku s vodou nebo vlhkost{ pti
pokojové teploté, nebo
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— latka je klasifikovdna jako akutné toxickd dermdlni cestou (kategorie 1),
nebo

— studie akutni toxicity dermdlni cestou nenaznacuje kozni drdzdivost az do
mezn{ hodnoty ddvky (2 000 mg/kg télesné hmotnosti).

8.2. Vainé poskozeni ocif|8.2. Studie in vivo tykajici se leptavych/drézdivych ¢inkil na oci se zvdzi pouze

podrézdéni oc¢i v piipadg, Ze studie in vitro podle bodu 8.2.1. pfilohy VII neni pouzitelnd (nej-
sou pouzitelné), nebo vysledky této studie (téchto studii) neodpovidaji potie-
bam klasifikace a posouzen rizik.

Studii neni nutné provést, pokud:
— latka je klasifikovana jako latka Ziravd pro kazi, nebo
— latka je silnd kyselina (pH < 2,0) nebo silnd zdsada (pH > 11,5), nebo

— latka je samozdpalnd na vzduchu nebo pii styku s vodou nebo vlhkosti pfi
pokojové teploté.”

3) Bod 8.5 piilohy VIII se nahrazuje timto:

,8.5.  Akutni toxicita 8.5.  Studii (studie) neni obecné nutné provést, pokud:

— latka je klasifikovana jako Zirava pro kizi.

Kromé ordlni cesty (bod 8.5.1. prilohy VII) se pro litky jiné nez plyny poskyt-
nou informace uvedené v bodech 8.5.2. az 8.5.3. nejméné pro jednu dalii ce-
stu. Vybér druhé cesty zdvisi na povaze litky a na pravdépodobné cesté expo-
zice ¢lovéka. Pokud existuje pouze jedna cesta expozice, poskytnou se infor-
mace jen pro tuto cestu.

8.5.2. Inhalaci 8.5.2. Zkousky inhala¢ni cestou jsou vhodné, je-li expozice ¢lovéka prostiednictvim
inhalace pravdépodobnd, pficemz se zohledni tlak par litky a/nebo moznost
expozice aerosoliim, ¢asticim nebo kapénkdm inhalovatelnych rozméra.

8.5.3. Dermalni cestou 8.5.3. Zkousky dermalni cestou jsou vhodné, pokud

1) je inhalace latky nepravdépodobnd a

2) je pravdépodobny kontakt s kiiZi pfi vyrobé a/nebo pouzivini a

3) z fyzikdlné-chemickych a toxikologickych vlastnosti vyplyvad potencidl pro
zna¢nou miru absorpce kizi.

Zkousky dermalni cestou neni nutné provést, pokud:

— latka nespliuje kritéria pro klasifikaci jako latky akutné toxické nebo to-
xické pro specifické cilové orgdny po jednordzové expozici (STOT SE)
ordln{ cestou

— pii studiich dermdlni expozice in vivo nebyly pozoroviny zddné systémové
ucinky (napf. kozni drazdivost, senzibilizace klize) nebo, v ptipadé neexis-
tence studie in vivo ordlni cestou, neni mozné na zékladé zptisobti, které ne-
zahrnuji zkousky, (napiiklad analogicky pfistup, studie QSAR) ptedvidat
zddné systémové G¢inky po dermdlni expozici.”
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