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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/863
z 31. mdja 2016,

ktorym sa menia prilohy VII a VIII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 19072006
o registricii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikélii (REACH), pokial ide o poleptanie/
podriZdenie koze, vizne poskodenie o¢i/podriZdenie o¢i a akiitnu toxicitu

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrécii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67[EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho
¢lanok 13 ods. 2 a ¢lanok 131,

kedze:

(1)  V ¢lanku 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa stanovuje, Ze testovacie metddy pouZivané na ziskavanie
informdcii o vniitornych vlastnostiach ldtok, ktoré sa vyzaduji podla uvedeného nariadenia, sa pravidelne
preskiimavaji a zdokonaluji s cielom zniZif mieru testovania na stavovcoch a pocet zvierat. Ak sa objavia
vhodné validované testovacie metddy, malo by v relevantnych pripadoch dojst k zmene nariadenia Rady (ES)
¢. 440/2008 () a priloh k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 s cielom nahradit, obmedzit alebo zjemnit testovanie na
zvieratdch. Pritom by sa mali zohladnit zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia zakotvené v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU ().

(2)  Nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 sa stanovujii poziadavky na registraciu litok vyrabanych v Unii alebo do Unie
dovdzanych samostatne, v zmesiach alebo vo vyrobkoch. Registrujiici musia v prislusnych pripadoch poskytnit
informdcie poZadované nariadenim (ES) ¢. 1907/2006, aby splnili poziadavky na registraciu.

3 V zmysle nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 je na ziskanie informdcii o podrazdeni koZe a o&i v bodoch 8.1 a 8.2
y! ) p
prilohy VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 potrebné vykonat $tadie in vivo.

(4)  V poslednych rokoch sa podarilo dosiahnut vyznamny vedecky pokrok vo vyvoji alternativnych metéd na
testovanie poleptania/podrazdenia koze a vdZneho poskodenia ocifpodrazdenia o¢i. Organizicia pre hospodérsku
spoluprdcu a rozvoj (OECD) schvidlila niekolko medzindrodne platnych pokynov na pouzivanie alternativnych
testovacich metdd, ktoré boli zapracované do nariadenia (ES) ¢. 440/2008.

(5)  V pripade poleptania/podrdzdenia koZe mozno informdcie dostatoéné na klasifikdciu a hodnotenie rizika litky vo
vicSine pripadov ziskat len na zdklade $tadii in vitro. Ak vysledky umoziuji prijat okamzité a spolahlivé
rozhodnutie o klasifikdcii alebo neklasifikacii, je mozné vyvodit zaver na zdklade jedného testu in vitro, pripadne
kombindcie dvoch testov in vitro — jedného na podrizdenie a druhého na poleptanie koZe. Napriek tomu je
mozné v niektorych vynimo¢nych pripadoch latok vyrdbanych alebo dovdzanych v mnozstvich 10 ton alebo
viac vyZadovat $tadie in vivo, napr. ak testovand litka nespadd do oblasti, pre ktort dané testovacie metddy in
vitro platia, alebo ak na zdklade vysledkov z komplexného stiboru testov in vitro nie je mozné vyvodit presvedcivy
zdver.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. mdja 2008, ktorym sa ustanovuji testovacie metody podla nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnotent, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH), (U. v. EU L 142,
31.5.2008,s. 1). i

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké tucely
(U.v.EUL 276,20.10.2010, 5. 33).
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V pripade vdzneho poskodenia o¢ifpodrdzdenia o¢i existuje siibor testovacich metéd in vitro, ktory by v mnohych
pripadoch stacil na to, aby sa ziskali informdacie dostato¢né na klasifikiciu a hodnotenie rizika litok. Ak vysledky
umoziuji prijat okamzité a spolahlivé rozhodnutie o klasifikdcii alebo neklasifikdcii, je mozné vyvodit zdver
tykajici sa potencidlu latky vyvoldvat tieto Gcinky na ociach na zdklade jedného testu, pripadne kombindcie
dvoch alebo viacerych testov. Napriek tomu je mozné v niektorych vynimoénych pripadoch litok vyrdbanych
alebo dovdzanych v mnozstvich 10 ton alebo viac vyZadovat Stidie in vivo, napr. ak testovand ldtka nespadd do
oblasti, pre ktorti dané testovacie metddy platia, alebo ak na zaklade vysledkov z komplexného stboru testov in
vitro nie je mozné vyvodit presved¢ivy zdver.

Body 8.1 a 8.2 prilohy VIII by sa preto mali zmenit, aby Standardné poziadavky na informécie platili v pripade
Studif in vitro a zdroven, aby sa stanovili podmienky, za akych sa bude nadalej vyzadovat tidia in vivo tykajica sa
podrazdenia/poleptania koZe a vdZneho poskodenia o¢i/podrdzdenia o¢i. Napriek tomu je na splnenie poziadavky
na informdacie stdle mozné pouzit dostato¢né mnoZstvo informdcii z existujicich $tadii in vivo tykajicich sa
podrdzdenia koZe a oéf pri akejkol'vek tondzi.

Okrem toho by sa mali preskiimat $tandardné poziadavky na informécie a pravidld prispdsobenia v bodoch 8.1
a 8.2 prilohy VII a takisto pravidld prisposobenia v bodoch 8.1 a 8.2 prilohy VIII tak, aby sa neopakovali
v pravidlich stanovenych v prilohe VI a prilohe XI a v Gvodnych castiach priloh VII a VIII, pokial ide
o preskiimanie dostupnych tdajov, upustenie od stidie sledovaného toxikologického parametra v pripade, Ze
dostupné informacie naznacuji, Ze latka spliia kritérid klasifikicie pre dany sledovany toxikologicky parameter,
alebo aby sa objasnil zamyslany vyznam tykajici sa upustenia od 3tadie litok, ktoré st za urcitych podmienok
horlavé. Ak sa odkazuje na Klasifikiciu latok, mali by sa pravidld prispdsobenia aktualizovat tak, aby
zohladriovali terminol6giu pouziti v nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (').

V pripade akdtnej toxicity sa okrem testu ordlnou cestou (bod 8.5.1 prilohy VII) uvddzaji v bode 8.5 prilohy VIII
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 Standardné poziadavky na informécie o akitnej toxicite latok inych ako plyny
najmenej jednou dalSou cestou (inhala¢ne alebo dermdlne) v zavislosti od pravdepodobnej cesty expozicie
¢loveka. Neddvna vedeckd analyza dostupnych tdajov zo stadii akdtnej toxicity in vivo preukdzala, Ze u latok,
ktoré nie su toxické ordlnou cestou, je mozné s vysokou mierou istoty ocakdvat, Ze nebudi toxické ani
dermdlnou cestou. Preto testovanie tychto litok dermdlnou cestou neposkytuje informdcie nevyhnutné na
postdenie ich bezpecnosti. Bod 8.5 prilohy VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa mal preto zmenit, aby
v pripade tychto latok bolo mozné upustit od kozného testu.

ECHA by v spoluprici s ¢lenskymi $tdtmi a zainteresovanymi stranami mala pokracovat na vypracovani pokynov
tykajacich sa pouZivania testovacich met6d a moznosti upustenia od $tandardnych poziadaviek na informdcie
stanovenych tymto nariadenim na tcely nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. Pritom by ECHA mala v plnom rozsahu
zohladnit précu, ktord bola vykonand v OECD, ako aj v inych relevantnych vedeckych a expertnych skupindch.

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajicim spésobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Prilohy VII a VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 z 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a balent ldtok a zmesi, o
zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008, 5. 1).
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 31. mdja 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Prilohy VII a VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa menia takto:

1. Body 8.1 a 8.2 prilohy VII sa nahradzaja takto:

,8.1. Poleptanie[podrézdenie | 8.1.  Stddia, resp. Stidie sa nemusia robit, ak:

koze — je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zdsadou (pH = 11,5) a z dostup-

nych informadcii je zrejmé, Ze by mala byt klasifikovana v kategorii polepta-
nie koze (kategoria 1), alebo

— je latka na vzduchu alebo pri kontakte s vodou, prip. vlhkostou pri izbovej
teplote samovolne horlavd, alebo

— je latka klasifikovand ako akdtne toxickd dermdlnou cestou (kategéria 1),
alebo

— sa v §tudii akdtnej toxicity dermalnou cestou nepreukdze podrazdenie koze
aZ po limitnd droven dévky (2 000 mg/kg telesnej hmotnosti).

Ak vysledky jednej z dvoch $tadii podla bodov 8.1.1 alebo 8.1.2 umoziuji
prijat kone¢né rozhodnutie o klasifikdcii danej latky alebo o neexistencii poten-
cidlu drézdit pokozku, nie je potrebné urobit druhi stidiu.

8.1.1. Poleptanie koze, in vitro

8.1.2. Podrazdenie koze, in vitro

8.2. Vazne poskodenie oci/ | 8.2. Stadia, resp. $tadie sa nemusia robit, ak:
podrézdenie oci — je latka klasifikovand v kategérii poleptanie koze, ¢o vedie k jej klasifikacii
v kategorii latok spdsobujtcich vizne poskodenie o¢i (kategéria 1),

— je latka klasifikovana ako latka sposobujiica podrazdenie koZe a z dostup-
nych informdcii je zrejmé, Ze by mala byt klasifikovana v kateg6rii podraz-
denie o¢i (kategéria 2), alebo

— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zdsadou (pH = 11,5) a z dostup-
nych informécif je zrejmé, Ze by mala byt klasifikovand v kategérii vdzne
poskodenie o¢f (kategdria 1), alebo

— je latka na vzduchu alebo pri kontakte s vodou, prip. vlhkom pri izbovej
teplote samovolne horlavd.

8.2.1. Védzne poskodenie ocif | 8.2.1. Ak vysledky prvej stadie in vitro neumoziiujii prijat presved¢ivé rozhodnutie o

podrézdenie o¢i, in vitro klasifikdcii danej latky alebo o nepritomnosti potencidlu drazdit o¢i, je v stvi-
slosti s tymto sledovanym parametrom potrebné uvazovat o daliej $tadii, resp.
stadidch in vitro.“

2. Body 8.1 a 8.2 prilohy VIII sa nahradzaja takto:

,8.1. Poleptanie[podrézdenie | 8.1.  Stddia poleptania/podrazdenia koZe in vivo prichidza do tGvahy iba v pripade,

koze ak nie je mozné pouzit tidie in vitro podla bodov 8.1.1. a 8.1.2. prilohy VII,
alebo ak vysledky tychto $tadii nie st dostato¢né na klasifikdciu a hodnotenie
rizika.

Stadia sa nemusf robit, ak:
— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zdsadou (pH > 11,5), alebo

— je latka na vzduchu alebo pri kontakte s vodou, prip. vlhkostou pri izbovej
teplote samovolne horlavd, alebo
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— je latka klasifikovand ako akdtne toxickd dermdlnou cestou (kategdria 1),
alebo

— sa v §tadii akitnej toxicity dermdlnou cestou nepreukdze podrdZdenie koze
az po limitnd droveri davky (2 000 mg/kg telesnej hmotnosti).

8.2. Vézne poskodenie oci/ | 8.2. Stddia poleptania/podraZdenia o&i in vivo sa zvazuje iba v pripade, ak nie je

podrazdenie o¢i mozné pouzit $tidiu, resp. Stadie in vitro podla bodu 8.2.1. prilohy VII, alebo
ak vysledky tejto Studie, resp. $tadif nie st dostato¢né na klasifikdciu a hodno-
tenie rizika.

Stiidia sa nemusi robit, ak:
— je latka klasifikovand v kategérii poleptanie koze, alebo
— je ldtka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zdsadou (pH > 11,5), alebo

— je latka na vzduchu alebo pri kontakte s vodou, prip. vlhkom pri izbovej
teplote samovolne horlavd.”

3. Bod 8.5 prilohy VIII sa nahradza takto:

,8.5.  Akttna toxicita 8.5. Stidia, resp. tidie sa nemusia vo vSeobecnosti robit, ak:
— je latka klasifikovand v kategérii poleptanie koze.

Okrem ordlnej cesty (bod 8.5.1 prilohy VII) je v pripade ldtok inych ako plyny
potrebné poskytnit informdcie uvedené v bodoch 8.5.2 az 8.5.3 najmenej pre
jednu dalsiu cestu. Vyber druhej cesty zdvisi od charakteru litky a pravdepo-
dobnej cesty Tudskej expozicie. Ak existuje iba jedna cesta expozicie, poskytni
sa informdcie iba pre tiito cestu.

8.5.2. Inhalacia 8.5.2. Testovanie inhala¢nou cestou je vhodné, ak je expozicia [udi inhala¢nou cestou
pravdepodobnd, pricom sa berie do avahy tlak pér latky a/alebo moznost vy-
stavenia aerosélom, Casticiam alebo kvapkdm vdychnutelnej velkosti.

8.5.3. Dermélna cesta 8.5.3. Testovanie dermdlnou cestou je vhodné, ak:
1. je nepravdepodobné vdychnutie litky a
2. je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri vyrobe afalebo pouziti a

3. fyzikdlno-chemické a toxikologické vlastnosti naznaCujii vyznamny ab-
sorpény potencidl cez kozu.

Testovanie dermdlnou cestou sa nemusi vykonat, ak:

— ldtka nesplna kritérid klasifikdcie v kategérii akitna toxicita alebo STOT SE
ordlnou cestou a

— v stadidch dermadlnej expozicie in vivo (napr. podrdzdenie kozZe, senzibiliza-
cia koze) neboli pozorované ziadne systémové acinky alebo, v pripade ab-
sencie Stadie in vivo ordlnou cestou sa neocCakdvaju ziadne systémové
ucinky po dermadlnej expozicii na zdklade pristupov, ktoré si nevyzaduja te-
stovanie (napr. krizového pristupu, $tidii QSAR).”
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