1.6.2016 Den Europeaiske Unions Tidende L 144/27

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/863
af 31. maj 2016

om endring af bilag VII og VIII til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006
om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH) for sa
vidt angdr hudeetsning/hudirritation, alvorlig ejenskade/gjenirritation og akut toksicitet

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europzisk
kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/E@F og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF ('), serlig artikel 13, stk. 2, og artikel 131, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ifelge artikel 13, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1907/2006 skal forsegsmetoder, der benyttes til fremskaffelse af
oplysninger om stoffers iboende egenskaber som krevet i forordningen, regelmessigt tages op til fornyet
vurdering og forbedres med det formdl at begranse forsog med hvirveldyr og antallet af anvendte dyr. Nar
passende validerede forsegsmetoder er blevet tilgangelige ber Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 (3
og bilagene til forordning (EF) nr. 1907/2006 endres, hvis det er relevant, for derved at erstatte, begranse eller
forfine dyreforseg. Principperne om erstatning, begraensning og forfinelse, som er fastsat i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2010/63/EU (), bor tages i betragtning.

(2) I forordning (EF) nr. 1907/2006 fastsattes der krav om registrering af stoffer, der som sddan, i blandinger eller i
artikler fremstilles i eller importeres til Unionen. Registranterne skal om nedvendigt foreleegge de oplysninger, der
kraeves i forordning (EF) nr. 1907/2006, for at opfylde registreringskravene.

(3) I henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 er in vivo-undersegelser nedvendige for fremskaffelsen af
oplysninger om hudirritation og gjenirritation i punkt 8.1 og 8.2 i bilag VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006.

(4) I de seneste ar er der sket betydelige videnskabelige fremskridt i udviklingen af alternative forsegsmetoder for
hudetsning/hudirritation og alvorlig ejenskade/gjenirritation. En rakke retningslinjer for alternative
forsegsmetoder er blevet vedtaget pd internationalt plan af Organisationen for @konomisk Samarbejde og
Udvikling (OECD) og er blevet indarbejdet i forordning (EF) nr. 440/2008.

(5)  Hvad angar hudetsning/hudirritation, kan tilstreekkelige oplysninger vedrerende stoffers klassificering og
risikovurdering i de fleste tilfelde fremskaffes udelukkende pa grundlag af in vitro-undersegelser. Der kan drages
en konklusion pd grundlag af et enkelt in vitro-forseg, hvis resultatet muligger en umiddelbar og forsvarlig
beslutning angdende klassificering eller ikke-klassificering, eller en kombination af to in vitro-forseg: et for
hudirritation og et for hudatsning. In vivo-undersogelser kan stadig vaere nedvendige i visse undtagelsestilfelde i
forbindelse med stoffer, der fremstilles eller indferes i mangder pa 10 ton eller derover, f.eks. hvis det undersagte
stof falder uden for in vitro-forsegsmetodernes anvendelsesomrade (domane), eller hvis der ikke kan fremskaffes
entydige resultater fra en omfattende serie in vitro-forseg.

() EUTL 396 af 30.12.2006,s. 1.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 af 30. maj 2008 om fastleeggelse af forsogsmetoder i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH)
(EUTL 142 af 31.5.2008, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63[EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal
(EUTL 276 af 20.10.2010, 5. 33).
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(6)  Hvad angdr alvorlig @jenskade/ojenirritation, eksisterer der en serie in vitro-forsggsmetoder, som i mange tilfelde
ville kunne fremskaffe tilstreekkelige oplysninger vedrerende stoffers klassificering og risikovurdering. Der kan
drages en konklusion om et stofs potentiale til at fremkalde sddanne gjenvirkninger pd grundlag af et enkelt
forseg, hvis resultatet muligger en umiddelbar og forsvarlig beslutning angdende klassificering eller ikke-
klassificering, eller ud fra en kombination af to forseg. In vivo-undersogelser kan stadig vaere nedvendige i visse
tilfelde i forbindelse med stoffer, der fremstilles eller indferes i mangder pd 10 ton eller derover, f.eks. hvis det
undersagte stof falder uden for fors@gsmetodernes anvendelsesomride (domene), eller hvis der ikke kan
fremskaffes entydige resultater fra en omfattende serie in vitro-forsgg.

(7)  Punkt 8.1 og 8.2 i bilag VIII ber derfor @ndres siledes, at standardoplysningskravet ber galde for in vitro-
underspgelser samtidig med, at der fastsettes betingelser for, under hvilke omstendigheder en in vivo-
undersggelse for hudirritation/hudetsning og alvorlig ejenskade/gjenirritation stadig kraeves. Tilstrakkelige
oplysninger fra eksisterende in vivo-undersegelser for hudirritation og ejenirritation kan dog stadig anvendes til
at opfylde oplysningskravet for alle mangdeintervaller.

(8)  Derudover ber standardoplysningskravene og tilpasningsreglerne i punkt 8.1 og 8.2 i bilag VII og tilpasnings-
reglerne i punkt 8.1 og 8.2 i bilag VIII @ndres for at undgd overlapninger med reglerne i bilag VI og bilag XI
samt de indledende dele af bilag VII og VIII, hvad angdr gennemgangen af de tilgeengelige data, undladelser af
undersggelser med henblik pé et toksikologisk endpoint, hvis de tilgeengelige oplysninger viser, at stoffet opfylder
klassificeringskriterierne for det pdgaldende toksikologiske endpoint, eller for at preacisere den tilsigtede
betydning, hvad angédr undladelser af undersegelser af stoffer, som er brandfarlige under visse forhold. Nér der
henvises til klassificeringen af stoffer, ber tilpasningsreglerne ajourferes, sd de afspejler den terminologi, der
bruges i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (').

(9)  Vedrerende akut toksicitet er der ud over en test via den orale eksponeringsvej (punkt 8.5.1 i bilag VII) i
punkt 8.5 i bilag VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 fastlagt et standardoplysningskrav for andre stoffer end
gasser via mindst én anden eksponeringsvej (inhalation eller dermal) alt efter den sandsynlige eksponeringsvej for
mennesker. De seneste videnskabelige analyser af de tilgeengelige data fra undersogelser af akut toksicitet in vivo
har pavist, at stoffer, der ikke er giftige via den orale eksponeringsvej, med stor sikkerhed kan forventes ikke at
vare giftige via den dermale eksponeringsvej. Derfor fremskaffer forseg med disse stoffer via den dermale
eksponeringsvej ikke vigtige oplysninger til deres sikkerhedsvurdering. Punkt 8.5 i bilag VIII til forordning (EF)
nr. 1907/2006 ber derfor endres med henblik pé at give mulighed for undladelse af dermale forseg med disse
stoffer.

(10) ECHA ber i samarbejde med medlemsstaterne og interessenterne videreudvikle de vejledende dokumenter for
anvendelsen af forsegsmetoderne og undladelsesmulighederne for standardoplysningskravene, som omhandlet i
denne forordning, med henblik pé forordning (EF) nr. 1907/2006. ECHA ber i den forbindelse tage hensyn til det
arbejde, der udferes i OECD og andre relevante forsknings- og ekspertgrupper.

(11)  Forordning (EF) nr. 1907/2006 ber derfor @ndres.

(12) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 133 i forordning (EF) nr. 1907/2006 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag VII og VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 andres som angivet i bilaget til naervarende forordning.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, merkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45(EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUTL 353 af 31.12.2008, 5. 1).
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Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 31. maj 2016.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG

I bilag VII og VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 foretages folgende @ndringer:

1) Punkt 8.1 og 8.2 i bilag VII affattes siledes:

»8.1.  Hudetsning/hudirrita- 8.1. Det er ikke ngdvendigt at udfere undersogelsen/undersogelserne, hvis:

tion — stoffet er en staerk syre (pH < 2,0) eller base (pH = 11,5) og de tilgaengelige

oplysninger indikerer, at det ber klassificeres som hudetsende (kategori 1),
eller

— stoffet er selvantaendeligt i luft eller ved kontakt med vand eller fugt ved
stuetemperatur, eller

— stoffet er klassificeret som akut toksisk ad dermal vej (kategori 1), eller

— en undersegelse af akut dermal toksicitet ikke viser hudirritation op til
graensedosis (2 000 mg/kg legemsvagt).

Hvis resultaterne af en af de to undersggelser omhandlet i punkt 8.1.1 eller
8.1.2 allerede muligger en entydig afgerelse om klassificeringen af stoffet, eller
hvis stoffet ikke har hudirriterende potentiale, er det ikke nedvendigt at udfere
den anden undersogelse.

8.1.1. Hudetsning, in vitro

8.1.2. Hudirritation, in vitro

8.2. Alvorlig gjenskade/gje- | 8.2.  Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen/undersagelserne, hvis:

nirritation — stoffet er klassificeret som hudaetsning, hvilket medferer klassificering som

alvorlig gjenskade (kategori 1), eller

— stoffet er klassificeret som hudirritation og de tilgeengelige oplysninger indi-
kerer, at det bar klassificeres som gjenirritation (kategori 2), eller

— stoffet er en staerk syre (pH < 2,0) eller base (pH = 11,5) og de tilgangelige
oplysninger indikerer, at det ber klassificeres som alvorlig gjenskade (kate-
gori 1), eller

— stoffet er selvantendeligt i luft eller ved kontakt med vand eller fugt ved
stuetemperatur.

8.2.1. Alvorlig gjenskade/gje- | 8.2.1. Hvis resultaterne af den forste in vitro-undersegelse ikke muligger en entydig

nirritation, in vitro afgorelse om klassificeringen af stoffet, eller hvis stoffet ikke har gjenirriterende
potentiale, skal (en) yderligere in vitro-undersegelse(r) for dette endpoint over-
vejes.«

2) Punkt 8.1 og 8.2 i bilag VIII affattes sdledes:

»8.1. Hudztsning/hudirrita- 8.1.  In vivo-undersegelser for hudaetsning/hudirritation skal kun tages i betragtning,

tion hvis in vitro-undersogelser i henhold til punkt 8.1.1 og 8.1.2 i bilag VII ikke
finder anvendelse, eller hvis resultaterne af disse undersegelser ikke er tilstrak-
kelige med hensyn til klassificering og risikovurdering.

Det er ikke ngdvendigt at udfere undersegelsen, hvis:
— stoffet er en staerk syre (pH < 2,0) eller base (pH = 11,5), eller

— stoffet er selvantaendeligt i luft eller ved kontakt med vand eller fugt ved
stuetemperatur, eller
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— stoffet er klassificeret som akut toksisk ad dermal vej (kategori 1), eller

— en undersegelse af akut dermal toksicitet ikke viser hudirritation op til
grensedosis (2 000 mg/kg legemsvagt).

8.2. Alvorlig gjenskade/gje- | 8.2.  In vivo-undersogelser for gjenztsning/ejenirritation skal kun tages i betragt-

nirritation ning, hvis in vitro-undersegelsen (-undersggelserne) i henhold til punkt 8.2.1. i
bilag VII ikke finder anvendelse, eller hvis resultaterne, som er opndet fra
denne undersogelse (disse undersogelser), ikke er tilstreekkelige med hensyn til
klassificering og risikovurdering.

Det er ikke ngdvendigt at udfere undersegelsen, hvis:
— stoffet er klassificeret som hudatsende, eller
— stoffet er en staerk syre (pH < 2,0) eller base (pH = 11,5), eller

— stoffet er selvantendeligt i luft eller ved kontakt med vand eller fugt ved
stuetemperatur.«

3) Punkt 8.5 i bilag VIII affattes sdledes:

»8.5.  Akut toksicitet 8.5. Det er normalt ikke nedvendigt at udfere undersogelsen (undersegelserne),
hvis:

— stoffet er klassificeret som hudatsende, eller

Ud over den orale eksponeringsvej (bilag VII, 8.5.1) skal oplysningerne i
punkt 8.5.2 og 8.5.3 for andre stoffer end gasser tilvejebringes for mindst én
anden eksponeringsvej. Valget af den anden vej athanger af stoffets art og den
sandsynlige eksponeringsvej for mennesker. Er der kun én eksponeringsvej,
kraeves der kun oplysninger for denne ve;j.

8.5.2. Ved inhalation 8.5.2. Inhalationstest er hensigtsmaessig, hvis eksponering af mennesker ved indan-
ding er sandsynlig i betragtning af stoffets damptryk og/eller muligheden for
eksponering for aerosoler, partikler eller drdber af en inhalerbar storrelse.

8.5.3. Ad dermal vej 8.5.3. Dermal test er hensigtsmaessig, hvis:
1) inddnding af stoffet er usandsynlig, og
2) der kan forventes hudkontakt under produktion og/eller anvendelse, og

3) de fysisk-kemiske og toksikologiske egenskaber tyder pa potentiale for bety-
delig absorption gennem huden.

Det er ikke ngdvendigt at udfere dermale forseg, hvis:

— stoffet ikke opfylder kriterierne for klassificering som akut toksicitet eller
STOT SE ad oral vej, og

— der ikke er blevet observeret systemiske virkninger i in vivo-undersggelser
med hudkontakt (f.eks. hudirritation og hudsensibilisering), eller — hvis
der ikke er blevet udfert en in vivo-undersegelse ad oral vej — der ikke for-
ventes systemiske virkninger efter hudkontakt pd baggrund af fremgangs-
mdder uden forseg (f.cks. analogislutning, QSAR-undersegelser).«
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