1.6.2016. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 144/27

KOMISIJAS REGULA (ES) 2016/863
(2016. gada 31. maijs),

ar ko attieciba uz kodigumu adai | adas kairinajumu, nopietniem acu bojajumiem | acu kairinajumu

un akiitu toksicitati groza VII un VIII pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)

Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencé$anu un ierobeZoSanu
(REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobezo$anu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agenttiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari
Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un
Direktivu 2000/21/EK (*), un jo Ipasi tas 13. panta 2. punktu un 131. pantu,

ta ka:

(1) Regulas (EK) Nr. 1907/2006 13. panta 2. punkts nosaka, ka testéSanas metodes, ar kuram iegfist informaciju par
bitiskam vielu ipasibam, ko pieprasa minéta regula, ir regulari japarskata un jauzlabo, lai samazinatu testé$anu ar
mugurkaulniekiem un testos izmantoto dzivnieku skaitu. Kad klast pieejamas piemérotas validétas testéSanas
metodes, Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 (%) un Regulas (EK) Nr. 1907/2006 pielikumi vajadzibas gadjjuma
biitu jagroza, lai aizstatu, samazinatu vai pilnveidotu testéSanu ar dzivniekiem. Bitu japem véra aizstaSanas,
samazinasanas un pilnveides principi, kas nostiprinati Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES ().

(2)  Regula (EK) Nr. 1907/2006 nosaka tadu vielu registréSanas prasibas, kuras Savieniba razo vai importé atseviski,
maisijumos vai izstradajumos. Lai izpilditu registracijas prasibas, registrétajiem ir jasniedz Regula (EK)
Nr. 1907/2006 prasita informacija.

(3)  Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 in vivo pétijumi ir vajadzigi, lai iegitu informaciju par adas kairinajumu
un acu kairindjumu — Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VIII pielikuma 8.1. un 8.2. punkts.

(4)  Peédgjos gados zinatné giiti ievérojami sasniegumi alternativu testéSanas metoZzu izstradé attieciba uz kodigumu
adai | adas kairinajumu un nopietniem acu bojajumiem | acu kairinajumu. Ekonomiskas sadarbibas un attistibas
organizacija (ESAO) ir panakusi starptautisku vienoSanos par vairakam alternativu testéSanas metoZu testéSanas
vadlinijam, un tas ir ieklautas Regula (EK) Nr. 440/2008.

(5)  Attieciba uz kodigumu adai | adas kairinajumu pietickamu informaciju vielas klasificéSanai un ar to saistita riska
novértésanai vairuma gadjjumu var iegit tikai ar in vitro pétjjumiem vien. Secindjumus var izdarit, balstoties uz
vienu in vitro testu, ja rezultats dod iesp&ju pienemt talitéju drosu lémumu par klasificeSanu vai neklasificésanu,
vai balstoties uz divu in vitro testu — adas kairinagjuma testa un testa, kura parbauda kodigumu adai, -
kombinaciju. Dazos iznémuma gadjjumos, ja saraZotais vai importétais vielas daudzums ir vismaz 10 tonnas,
tomér var bt vajadzigi in vivo pétijumi, pieméram, ja test€jama viela neietilpst in vitro testéSanas metozu izmanto-
jamibas joma vai ja ar visaptvero$u in vitro testu kopumu nevar iegiit parliecinosus rezultatus.

() OVL 396,30.12.2006., 1. Ipp.

(*) Komisijas 2008. gada 30. maija Regula (EK) Nr. 440/2008 par testéSanas metozu noteik§anu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH) (OV L 142,
31.5.2008., 1. Ipp)).

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 22. septembra Direktiva 2010/63[ES par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. 1pp.).
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(6)  Nopietnu acu bojajumu | acu kairindgjuma noteikSanai ir in vitro testéSanas metoZzu kopums, ar ko daudzos
gadijumos biis iespgjams iegiit pietickamu informaciju vielu klasificéSanai un ar tam saistita riska novérteanai.
Secindjumus par vielas potencidlu atstat $adu ietekmi uz acim var izdarit, balstoties uz vienu testu, ja rezultats
dod iesp@ju pienemt talitgju drodu lémumu par klasificeSanu vai neklasificéSanu, vai balstoties uz divu vai vairaku
testu kombinaciju. Dazos gadijumos, ja saraZotais vai importétais vielas daudzums ir vismaz 10 tonnas, tomér
var but vajadzigi in vivo pétijumi, pieméram, ja testéjama viela neietilpst testéSanas metoZu izmantojamibas joma
vai ja ar visaptverosu in vitro testu kopumu nevar iegiit parliecino$us rezultatus.

(7)  Tapéc VII pielikuma 8.1. un 8.2. punkts bitu jagroza ta, lai standartinformacijas prasiba biitu veikt in vitro
pétijumus un bitu noteikts, kados gadijumos tomér javeic in vivo pétjjums attieciba uz adas kairindjumu |
kodigumu adai un nopietniem acu bojajumiem | acu kairindgjumu. Tomér, lai izpilditu informacijas prasibas,
neatkarigi no tonnu skaita jebkura gadijuma var izmantot piemérotu informaciju, kas iegiita jau veiktos in vivo
pétijumos par adas kairinajumu vai acu kairinajumu.

(8)  Turklat standartinformacijas prasibas un pielago$anas noteikumi VII pielikuma 8.1. un 8.2. punkta, ki ari
pielagosanas noteikumi VIII pielikuma 8.1. un 8.2. punkta batu japarskata, lai novérstu tadu noteikumu
nevajadzigu atkartosanos, kas noteikti VI un XI pielikuma un VII un VII pielikuma ievaddalas attieciba uz
pieejamo datu parskatiSanu, atteikanos no toksikologiska beigupunkta pétjjumiem, ja pieejama informacija
liecina, ka viela atbilst kriterijiem tas klasificéSanai ar attiecigo toksikologisko beigupunktu, vai lai precizétu
nozimi attieciba uz atteikSanos no tadu vielu pétijjumiem, kas konkrétos apstaklos ir uzliesmojosas. Vietas, kur ir
atsauce uz vielu klasifikaciju, pielagoSanas noteikumi biitu jaatjaunina, lai atspogulotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (') lietoto terminologiju.

(9)  Kas attiecas uz akiitu toksicitati, lidztekus testé$anai ar uzpemsanu orala cela [Regula Nr. 1907/2006: “norijot”]
(VI pielikums, 8.5.1. punkts) Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VII pielikuma 8.5. punkts attieciba uz vielam
(iznemot gazes) nosaka standartinformacijas prasibas, kas paredz teste$anu ar uzpemsanu vismaz vél viena cela
(ieelpoSanas cela vai dermala cela) — atkariba no cilvéka ekspozicijas varbiitiga cela. No akiitas toksicitates in vivo
pétijumiem pieejamo datu nesena zinatniska analize liecina, ka vielas, kuras nav toksiskas, tiekot uznemtas orala
cela, gandriz noteikti nebiis toksiskas, ari tiekot uzpemtas dermala cela. Tas nozimé, ka $o vielu testéSana ar
uzpem$anu dermala celd nesniedz to dro§uma novértéSanai bitisku informaciju. Tapéc Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 VIII pielikuma 8.5. punkts biitu jagroza, lai paredzétu iesp&ju attieciba uz $adam vielam atteikties
no dermala testa.

(10)  Agentarai ECHA sadarbiba ar dalibvalstim un ieinteresétajam personam bitu japilnveido vadlinijas, kas attiecas uz
testéSanas metoZu izmantoSanu un iespéju atteikties no $aja regula paredzétajam standartinformacijas prasibam
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 izpildei. Vienlaikus ECHA bitu pilnigi janem véra darbs, ko veic ESAO, ka arT citas
attiecigas zinatnieku un ekspertu grupas.

(11) Tadé| batu attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 1907/2006.

(12)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi komiteja, kura izveidota, ievérojot Regulas
(EK) Nr. 1907/2006 133. pantu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VII un VIII pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembris Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu
un iepako$anu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353,
31.12.2008., 1. Ipp.).
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2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2016. gada 31. maija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VII un VIII pielikumu groza $adi:

1) regulas VII pielikuma 8.1. un 8.2. punktu aizstaj ar $adiem:

“8.1. Kodigs [ kairino$s adai 8.1.  Pétjjums(-i) nav javeic, ja:

— viela ir stipra skabe (pH < 2,0) vai sarms (pH = 11,5) un pieejama informa-
cija liecina, ka ta batu klasificgjama kategorija “Kodigs adai” (1. kategorija),
vai

— viela ir pasuzliesmojosa gaisa vai saskare ar Gideni vai mitrumu istabas tem-
peratiira, vai

— viela, ja to uznem dermala cela, ir klasificéta kategorija “Akita toksicitate”
(1. kategorija), vai

— pétot vielas akiito toksicitati ar uznemsanu dermala cela, lidz robezdevai
(2 000 mg/kg kermena masas) netiek novérots adas kairinajums.

Ja rezultati, kas giti viena no diviem 8.1.1. vai 8.1.2. punkta paredzétajiem pé-

tijumiem, jau dod iesp&ju pienemt galigu [émumu par vielas klasifikaciju vai

par adas kairindgjuma potenciala neesibu, otrais pétijums nav javeic.

8.1.1. Kodigs adai, in vitro

8.1.2. Kairinoss adai, in vitro

8.2. Nopietni acu bojajumi [ | 8.2.  Pétjjums(-i) nav javeic, ja:

acu kairingjums — viela ir klasificéta kategorija “Kodigs adai” un tapéc to klasificé kategorija

“Nopietni acu bojajumi” (1. kategorija) vai

— viela ir klasificéta kategorija “Kairino$s adai” un pieejama informacija lie-
cina, ka ta batu klasificgjama kategorija “Acu kairinajums” (2. kategorija),
vai

— viela ir stipra skabe (pH < 2,0) vai sarms (pH = 11,5) un pieejama informa-
cija liecina, ka ta batu klasificgjama kategorija “Nopietni acu bojajumi”
(1. kategorija), vai

— viela ir pasuzliesmojosa gaisa vai saskar€ ar @ideni vai mitrumu istabas tem-
peratira.

8.2.1. Nopietni acu bojajumi [ | 8.2.1. Ja pirma in vitro pétjjuma rezultati nedod iespé&ju pienemt galigu lémumu par
acu kairinajums, in vitro vielas klasifikaciju vai par acu kairinajuma potenciala neesibu, apsver iespéju
veikt citu(-us) in vitro pétjjumu(-us) attieciba uz 3o beigupunktu.”;

2) regulas VIII pielikuma 8.1. un 8.2. punktu aizstaj ar $adiem:

“8.1. Kodigs [ kairino$s adai 8.1. lespgju veikt in vivo pétijumu par kodigumu adai | adas kairinajumu apsver ti-

kai tad, ja VII pielikuma 8.1.1. un 8.1.2. punkta minétie in vitro pétijjumi nav

izmantojami vai $o pétjjumu rezultati nav pietickami klasificéSanai un riska

novértésanai.

Sis pétijums nav javeic, ja:

— viela ir stipra skabe (pH < 2,0) vai sarms (pH = 11,5) vai

— viela ir pasuzliesmojosa gaisa vai saskaré ar tideni vai mitrumu istabas tem-
peratiira, vai




1.6.2016. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 144/31

— viela, ja to uznem dermala cela, ir klasificéta kategorija “Akita toksicitate”
(1. kategorija), vai

— pétot vielas akiito toksicitati ar uznemsanu dermala cel3, lidz robezdevai
(2 000 mg/kg kermena masas) netiek novérots adas kairinajums.

8.2. Nopietni acu bojajumi | | 8.2. Iespgju veikt in vivo pétjjumu(-us), kura(-os) parbauda kodigumu acim | acu kai-

acu kairinajums rinajumu, apsver tikai tad, ja saskana ar VII pielikuma 8.2.1. punktu veiktais
(-ie) in vitro pétijums(-i) nav izmantojams(-i) vai §a/3o pétijuma(-u) rezultati nav
pietiekami klasificésanai un/vai riska novértésanai.

Sis pétijums nav javeic, ja:
— viela ir klasificéta kategorija “Kodigs adai” vai
— viela ir stipra skabe (pH < 2,0) vai sarms (pH 2 11,5), vai

— viela ir pasuzliesmojosa gaisa vai saskar€ ar @ideni vai mitrumu istabas tem-
peratiira.”;

3) regulas VIII pielikuma 8.5. punktu aizstaj ar $adu:

“8.5. Akdta toksicitate 8.5.  Petijums(-i) parasti nav javeic, ja:
— viela ir klasificéta kategorija “Kodigs adai”.

Par vielam, kas nav gazes, papildus informacijai par uznemsanu orala cela
(VII pielikums, 8.5.1. punkts) informaciju, kas minéta 8.5.2. lidz 8.5.3. punkta,
sniedz vismaz par vél vienu celu. Otra cela izvéle bas atkariga no vielas ipasi-
bam un cilvéka ekspozicijas [paklautibas iedarbibai] varbiitiga cela. Ja ir tikai
viens ekspozicijas cels, informacija jasniedz tikai par to.

8.5.2. Ieelposanas cela 8.5.2. Test€Sana ar uznemsanu ieelpoSanas cela ir piemérota, ja varbutiga ir cilveka
ekspozicija ar vielas uznemsanu ieelpo$anas cela, nemot veéra vielas tvaika spie-
dienu un/vai iesp&jamibu, ka notiks ekspozicija ieelpojama lieluma aerosoliem,
dalinam vai pilieniem.

8.5.3. Dermala cela 8.5.3. TestéSana ar uzpemsanu dermala cela ir piemeérota, ja:

1) ir mazvarbatigi, ka vielu ieelpos; un

2) ir varbiitigi, ka viela razoSanas unfvai lietoSanas laika nonaks saskaré ar
adu; un

3) vielas fizikalkimiskas un toksikologiskas ipasibas liecina, ka tai ir potencials
ievérojami uzstkties caur adu.

Testé$ana ar uznemsanu dermala cela nav javeic, ja:

— viela neatbilst kritérijiem tas klasificéSanai kategorija “Akata toksicitate” vai
STOT SE, ja to uznem orala cela, un

— in vivo pétijumos ar dermalu ekspoziciju nav novérota nekada sisteémiska ie-
tekme (pieméram, adas kairinajums, adas sensibilizacija) vai, ja nav veikts
in vivo pétfjums ar uznemsanu orala cela, nav paredzama nekada sistémiska
ietekme péc dermalas ekspozicijas, balstoties uz pieejam bez testéSanas
(pieméram, analogijas principu, QSAR pétijumiem).”
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