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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/863
tal-31 ta’ Mejju 2016

li jemenda 1-Annessi VII u VIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ sustanzi

kimi¢i (REACH) fir-rigward tal-korruzjoni jew tal-irritazzjoni tal-gilda, tal-hsara serja lill-ghajnejn
jew tal-irritazzjoni tal-ghajnejn u tat-tossicita akuta

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006
dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, -Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93
tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi
91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (!), u b'mod partikolari I-Artikolu 13(2) u I-
Artikolu 131 tieghu,

Billi:

(1)  L-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jistipula li l-metodi ta’ ttestjar uzati biex tigi ggenerata
informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanzi mehtiega minn dak ir-Regolament, ghandhom jigu
ezaminati u mtejba regolarment biex jitnaqqas l-ittestjar fuq l-annimali vertebrati u I-ghadd ta’ annimali involuti.
Hekk kif il-metodi ta’ ttestjar validati u xierqa jkunu disponibbli, ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 440/2008 (*) u l-Annessi tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandhom jigu emendati, jekk ikunu
rilevanti, biex jissostitwixxu, inaqqsu jew jirfinaw l-ittestjar fuq l-annimali. Ghandhom jitqiesu wkoll il-principji
tas-sostituzzjoni, tat-tnaqqis u tal-irfinar, minquxa fid-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (3).

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jistabbilixxi r-rekwiziti ghar-registrazzjoni tas-sustanzi manifatturati jew
importati fl-Unjoni wahedhom, ftahlitiet jew foggetti. Kif xieraq, ir-registranti jridu jipprovdu l-informazzjoni
mehtiega fir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, biex jissodisfaw ir-rekwiziti tar-registrazzjoni.

(3)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, hemm bzonn ta’ studji in vivo biex tigi ggenerata informazzjoni dwar
l-irritazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn fil-punti 8.1 u 8.2 tal-Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

(4)  Pdawn l-ahhar snin, sar progress xjentifiku sinifikanti fl-izvilupp ta’ metodi ta’ ttestjar alternattivi ghall-korruzjoni
jew l-irritazzjoni u ghall-hsara serja lill-ghajnejn jew l-irritazzjoni tal-ghajnejn. L-Organizzazzjoni ghall-
Kooperazzjoni u l-Izvilupp Ekonomici (I-OECD) gablet fuq livell internazzjonali ma’ ghadd ta’ linji gwida ta’
ttestjar ghall-metodi ta’ ttestjar alternattivi li gew inkluzi fir-Regolament (KE) Nru 440/2008.

(5)  Ghall-korruzjoni jew l-irritazzjoni tal-gilda, l-informazzjoni adegwata ghall-klassifikazzjoni u ghall-valutazzjoni
tar-riskji ta’ sustanza, fil-bicca l-kbira tal-kazijiet tista’ tinkiseb abbazi ta’ studji in vitro. Tista’ tintlahaq konkluzjoni
b'test wiched in vitro, jekk ir-rizultat jippermetti li tittiched decizjoni affidabbli u immedjata dwar il-klassifi-
kazzjoni jew in-nuqgas ta’ klassifikazzjoni, jew b’tahlita ta’ Zewg testijiet in vitro, wiched ghall-irritazzjoni tal-gilda
u l-iehor ghall-korruzjoni tal-gilda. Fxi kazijiet ecCezzjonali, xorta jisghu jkunu mehtiega l-istudji in vivo ghas-
sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati jew aktar, perezempju meta s-sustanza
ttestjata ma taqax fid-dominju tal-applikabbilta tal-metodi ttestjati in vitro jew meta ma jkunux jistghu jinkisbu
rizultati konkluzivi minn sett komprensiv ta’ testijiet in vitro.

() GUL396,30.12.2006, p. 1.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi
kimici (REACH) (GU L 142, 31.5.2008, p. 1).

() 1d-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal
skopijiet xjentifici (GUL 276, 20.10.2010, p. 33).
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(6)  Ghall-hsara serja lill-ghajnejn jew ghall-irritazzjoni tal-ghajnejn, jezisti sett ta’ metodi ta’ ttestjar in vitro li fhafna
kazijiet ikun bizzejjed biex tinkiseb informazzjoni adegwata ghall-klassifikazzjoni u ghall-valutazzjoni tar-riskju
tas-sustanzi. Tista’ tintlahaq konkluzjoni dwar il-potenzjal ta’ sustanza li tikkawza dawn l-effetti fuq l-ghajnejn
b'test wiehed, jekk ir-rizultat jippermetti decizjoni affidabbli u immedjata dwar il-klassifikazzjoni jew in-nuqqas
ta’ klassifikazzjoni, jew b'tahtlita ta’ Zewg testijiet jew aktar. F'xi kazijiet, xorta jisghu jkunu mehtiega l-istudji in
vivo ghas-sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati jew aktar, perezempju meta s-
sustanza ttestjata ma taqax fid-dominju tal-applikabbilta tal-metodi ttestjati jew meta ma jkunux jistghu jinkisbu
rizultati konkluzivi minn sett komprensiv ta’ testijiet in vitro.

(7)  Ghalhekk, il-punti 8.1 u 8.2 tal-Anness VIII ghandhom jigu emendati biex jitnehha r-rekwizit ta’ informazzjoni
standard ghall-istudji in vitro filwaqt li jigu stabbiliti I-kundizzjonijiet li skonthom ikun xorta mehtieg studju in
vivo ghall-korruzjoni jew l-irritazzjoni tal-gilda u ghall-hsara serja lill-ghajnejn jew l-irritazzjoni tal-ghajnejn.
Madankollu, l-informazzjoni adegwata mill-istudji ezistenti in vivo ghall-irritazzjoni tal-gilda jew ghall-irritazzjoni
tal-ghajnejn xorta tista’ tintuza biex tissodisfa r-rekwizit ta’ informazzjoni fkull livell ta’ tunnellagg.

(8)  Barra minn hekk, ir-rekwiziti ta’ informazzjoni standard u r-regoli ta’ adattament fil-punti 8.1 u 8.2 tal-
Anness VII, u r-regoli ta’ adattament fil-punti 8.1 u 8.2 tal-Anness VIII ghandhom jigu riveduti biex jitnehhew ir-
regoli zejda li huma diga stabbiliti fl-Anness VI u fl-Anness XI u fil-partijiet introduttorji tal-Annessi VII u VIII
dwar l-ezami tad-dejta disponibbli, ir-rinunzja tal-istudji ghal punt ta’ tmiem tossikologiku jekk l-informazzjoni
disponibbli tindika li s-sustanza tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni ghal dak il-punt ta’ tmiem tossikologiku,
jew biex tigi ¢carata t-tifsira mahsuba dwar ir-rinunzja tal-istudji ghas-sustanzi li jiehdu n-nar taht certi kundizzjo-
nijiet. Meta ssir referenza ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi, ir-regoli ta’ adattament ghandhom jigu aggornati biex
jirriflettu t-terminologija uzata fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!).

(9)  Ghat-tossicita akuta, barra mit-test mir-rotta orali (I-rAnness VII, il-punt 8.5.1), il-punt 8.5 tal-Anness VIII tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 jipprevedi rekwizit ta’ informazzjoni standard ghas-sustanzi li mhumiex gassuzi
b'mill-ingas rotta wahda ohra (bl-inalazzjoni jew mir-rotta dermali) skont ir-rotta l-aktar probabbli ghall-
esponiment uman. Analizi xjentifika ricenti tad-dejta disponibbli mill-istudji in vivo dwar it-tossicita akuta wriet li
hemm probabbilta kbira li s-sustanzi li mhumiex tossi¢i mir-rotta orali ma jkunux tossi¢i mir-rotta dermali.
Ghalhekk, l-ittestjar ta’ dawk is-sustanzi permezz tar-rotta dermali ma jipprovdix informazzjoni essenzjali ghall-
valutazzjoni tas-sikurezza taghhom. Ghaldagstant, il-punt 8.5 tal-Anness VII tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 ghandu jigi emendat biex jinkludi l-possibbilta li jigi rinunzjat it-test dermali ghal dawn is-
sustanzi.

(10) L-ECHA, fkooperazzjoni mal-Istati Membri u mal-partijiet ikkoncernati, ghandha tizviluppa aktar id-dokumenti
ta’ gwida ghall-applikazzjoni tal-metodi ta’ ttestjar u tal-possibilitajiet ta’ rinunzja ghar-rekwiziti ta’ informazzjoni
standard stabbiliti b’dan ir-Regolament ghall-fini tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006. B'hekk, I-ECHA ghandha
tgis b'mod shih ix-xoghol imwettaq fI-OECD, kif ukoll fi gruppi xjentifi¢i u ta’ esperti rilevanti ohrajn.

(11)  Ghalhekk, ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu jigi emendat skont dan.

(12)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit fl-Artikolu 133 tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi VII u VIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huma emendati skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

() Ir- Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar
u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GUL 353, 31.12.2008, p. 1).
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, il-31 ta’ Mejju 2016.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

L-Annessi VII u VIII mar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huma emendati kif gej:

(1) O-punti 8.1 u 8.2 tal-Anness VII ghandu jinbidel b’dan li gej:

“8.1. Korruzjonilirritazzjoni 8.1.  L-istudji ma ghandhomx isiru jekk:
tal-gilda — is-sustanza tkun acidu qawwi (pH < 2,0) jew bazi (pH = 11,5) u I-
informazzjoni disponibbli tindika li ghandha tkun klassifikata bhala kor-

ruzjoni tal-gilda (Kategorija 1), jew

— is-sustanza tkun fjammabbli b'mod spontanju fl-arja jew meta tmiss mal-
ilma jew mal-umdita ftemperatura ambjentali, jew

— is-sustanza tkun klassifikata bhala tossicita akuta mir-rotta dermali (Katego-
rija 1), jew

— studju tat-tossicita akuta mir-rotta dermali ma jindikax irritazzjoni tal-gilda
sal-livell massimu tad-doza (2 000 mg/kg ta’ piz tal-gisem).

Jekk ir-rizultati minn wiehed miz-zewg studji taht il-punti 8.1.1 jew 8.1.2 diga
jippermettu li tittiehed decizjoni konkluziva dwar il-klassifikazzjoni ta’ sus-
tanza jew dwar in-nuqqas potenzjali tal-irritazzjoni tal-gilda, ma hemmx ghal-
fejn isir it-tieni studju.

8.1.1. Korruzjoni tal-gilda, in
vitro

8.1.2. Korruzjoni tal-gilda, in
vitro

8.2. Hsara serja lill-ghajnejn/ | 8.2.  L-istudji ma ghandhomx isiru jekk:

irritazzjoni tal-ghajnejn — is-sustanza tkun klassifikata bhala korruzjoni tal-gilda u tkun ikklassifikata

bhala hsara serja lill-ghajnejn (Kategorija 1), jew

— is-sustanza tkun klassifikata bhala irritazzjoni tal-gilda u l-informazzjoni
disponibbli tindika li ghandha tkun klassifikata bhala irritazzjoni tal-ghaj-
nejn (Kategorija 2), jew

— is-sustanza tkun acidu qawwi (pH < 2,0) jew bazi (pH = 11,5) u I-
informazzjoni disponibbli tindika li ghandha tkun klassifikata bhala hsara
serja lill-ghajnejn (Kategorija 1), jew

— is-sustanza tkun fjammabbli b’'mod spontanju fl-arja jew meta tmiss mal-
ilma jew mal-umdita ftemperatura ambjentali.

8.2.1. Hsara serja lill-ghajnejn/ | 8.2.1. Jekk ir-rizultati mill-ewwel studju in vitro ma jippermettux li tittiched decizjoni
irritazzjoni tal-ghajnejn, konkluziva dwar il-klassifikazzjoni ta’ sustanza jew dwar in-nuqqas potenzjali
in vitro tal-irritazzjoni tal-ghajnejn, ghandhom jitqiesu studji ohra in vitro ghal dan il-
punt ta’ tmiem.”

(2) H-punti 8.1 u 8.2 tal-Anness VIII ghandu jinbidel b'dan li gej:

“8.1. Korruzjoni/irritazzjoni 8.1.  Studju in vivo ghall-korruzjonifirritazzjoni tal-gilda ghandu jitqies biss jekk l-is-
tal-gilda tudji in vitro taht il-punti 8.1.1 u 8.1.2 fl-Anness VII ma jkunux applikabbli

jew jekk ir-rizultati ta’ dawn l-istudji ma jkunux adegwati ghall-klassifikazzjoni

u ghall-valutazzjoni tar-riskju.

L-istudju ma ghandux isir jekk:

— is-sustanza tkun acidu gawwi (pH < 2,0) jew bazi (pH = 11,5), jew

— is-sustanza tkun fjammabbli b'mod spontanju fl-arja jew meta tmiss mal-

ilma jew mal-umdita ftemperatura ambjentali, jew
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— is-sustanza tkun klassifikata bhala tossicita akuta mir-rotta dermali (Katego-
rija 1), jew

— studju tat-tossicita akuta mir-rotta dermali ma jindikax irritazzjoni tal-gilda
sal-livell massimu tad-doza (2 000 mg/kg ta’ piz tal-gisem).

8.2. Hsara serja lill-ghajnejn/ | 8.2.  Studju in vivo ghall-korruzjoni/irritazzjoni tal-ghajnejn ghandu jitqies biss jekk

irritazzjoni tal-ghajnejn l-istudji in vitro taht il-punt 8.2.1 fl-Anness VII ma jkunux applikabbli jew jekk
ir-rizultati miksuba minn dawn l-istudji ma jkunux adegwati ghall-klassifikaz-
zjoni ufjew ghall-valutazzjoni tar-riskju.

L-istudju ma ghandux isir jekk:
— is-sustanza tkun klassifikata bhala korruzjoni tal-gilda, jew
— is-sustanza tkun acidu qawwi (pH < 2,0) jew bazi (pH 2 11,5), jew

— is-sustanza tkun fjammabbli b'mod spontanju fl-arja jew meta tmiss mal-
ilma jew mal-umdita ftemperatura ambjentali.”

(3) I-punt 8.5 tal-Anness VIII ghandu jinbidel b'dan li gej:

“8.5. Tossicita akuta 8.5.  Generalment, l-istudji ma ghandhomx isiru jekk
— is-sustanza tkun klassifikata bhala korruzjoni tal-gilda.

Minbarra r-rotta orali (il-punt 8.5.1 tal-Anness VII) ghas-sustanzi li mhumiex
gassijiet, l-informazzjoni msemmija fil-punti 8.5.2 sa 8.5.3 ghandha tigi prov-
duta ghal mill-inqas rotta wahda ohra. L-ghazla ghat-tieni rotta tiddependi fuq
in-natura tas-sustanza u r-rotta probabbli ta’ esponiment tal-bniedem. Jekk
hemm rotta wahda biss ta’ esponiment, ghandha tigi provduta biss I-
informazzjoni ghal dik ir-rotta.

8.5.2. Bl-inalazzjoni 8.5.2. L-ittestjar mir-rotta tal-inalazzjoni huwa xieraq jekk l-esponiment tal-bnedmin
bl-inalazzjoni probabbilment iqis il-pressjoni tal-fwar tas-sustanza ufjew il-pos-
sibbilta ta’ esponiment ghall-aerosols, il-partikuli jew il-qtar Zghar ta’ dags in-
alabbli.

8.5.3. Mir-rotta dermali 8.5.3. L-ittestjar mir-rotta dermali huwa xieraq jekk:

(1) l-inalazzjoni tas-sustanza tkun improbabbli; u

(2) il-kuntatt mal-gilda fil-produzzjoni ufjew fl-uzu jkun improbabbli; u
3

) il-proprjetajiet fizikokimici u tossikologici jissuggerixxu potenzjal ghal rata
sinifikanti ta’ assorbiment mill-gilda.

L-ittestjar mir-rotta dermali ma ghandux isir jekk:

— is-sustanza ma tissodisfax il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala tossicita
akuta jew STOT SE mir-rotta orali, u

— fl-istudji in vivo mal-esponiment dermali ma jigi osservat l-ebda effett siste-
miku (ez. l-irritazzjoni tal-gilda, is-sensitizzazzjoni tal-gilda) jew fin-nuqqas
ta’ studju in vivo mir-rotta orali, ma jigu mbassra l-ebda effetti sistematici
wara l-esponiment dermali abbazi tal-approc¢i li ma juzawx annimali (ez.
ir-read across, l-istudji QSAR).”
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