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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2016/863
2016 m. geguzés 31 d.

kuriuo i$ dalies keiiamos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) VII ir VIII priedy
nuostatos dél odos ésdinimo/dirginimo, smarkaus akiy pazeidimo/dirginimo ir imaus toksiskumo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantj Europos cheminiy medZiagy agentiira,
i§ dalies keiciantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 79393, Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 148894, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB ('), ypac j jo 13 straipsnio 2 dalj ir 131 straipsnj,

kadangi:

(1) Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 13 straipsnio 2 dalyje teigiama, kad bandymy metodai, kuriuos taikant renkama
pagal §j reglamentg privaloma informacija apie cheminiy medziagy savybes, turi biti reguliariai persvarstomi ir
tobulinami, siekiant sumazinti bandymy su stuburiniais gyvinais ir gyvany, su kuriais atlickami bandymai,
skai¢iy. Patvirtinus atitinkamus bandymy metodus, Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008 (?) ir Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 priedai prireikus turéty bati i§ dalies pakeisti, siekiant pakeisti bandymus su gyviinais,
naudoti jy maZziau arba pagerinti jy naudojimo salygas. Turi biiti atsiZvelgiama j Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2010/63/ES () nustatytus gyviny naudojimo pakeitimo, maZinimo ir to naudojimo salygy gerinimo
principus;

(2)  Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 nustatyti Sajungoje pagaminty arba i ja importuoty atskiry cheminiy medziagy,
taip pat cheminiy medzZiagy, esan¢iy miSiniy arba gaminiy sudétyje, registracijos reikalavimai. Registruotojai, kad
jvykdyty registracijos reikalavimus, turi pateikti atitinkamg Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 nurodytg informacijg;

(3)  Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 numatyta, kad norint gauti Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VIII priedo 8.1 ir
8.2 punktuose nurodytg informacija apie odos dirginimg ir akiy dirginimg atlickami in vivo bandymai;

(4)  per kelerius pastaruosius metus padaryta didelé mokslo pazanga kuriant alternatyvius odos ésdinimo/dirginimo ir
smarkaus akiy paZeidimo/dirginimo bandymo metodus. Tarptautiniu mastu — Ekonominio bendradarbiavimo ir
plétros organizacijoje (EBPO) — sutarta dél alternatyviy bandymy metody gairiy, kurios jau jtrauktos j Reglamenta
(EB) Nr. 440/2008;

(5)  kad bty gauta pakankamai informacijos apie odos ésdinima/dirginima, kurios reikia cheminei medziagai suklasi-
fikuoti ir jos rizikai jvertinti, daugeliu atvejy pakanka atlikti tik in vitro bandymus. Jei bandymo rezultatas leidZia
i§ karto priimti patikimg sprendimg dél cheminés medziagos klasifikavimo, i$vadg galima padaryti remiantis
vienu in vitro bandymu, kitu atveju derinami du — odos dirginimo ir odos ésdinimo — in vitro bandymai. Vis délto
tam tikrais i$skirtiniais atvejais gali reikéti atlikti in vivo bandymus su medZziagomis, kuriy pagaminama arba
importuojama 10 tony arba daugiau, pvz., jei bandoma cheminé medZiaga nepatenka j in vitro bandymo metody
taikymo sritj arba jei atlikus visus in vitro bandymus vis tiek negaunama aiskaus rezultato;

() OLL396,200612 30, p. 1.

(*) 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymo metodus pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) (OL L 142,
2008 531, p.1).

() 2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63[ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos
(OLL 276, 2010 10 20, p. 33).
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(6)  smarkiam akiy pazeidimui/dirginimui tirti yra nustatytas in vitro bandymo metody rinkinys, kurio daugeliu atvejy
pakanka, kad baity gauta pakankamai informacijos cheminéms medziagoms suklasifikuoti ir jy rizikai jvertinti. Jei
bandymo rezultatai leidZia i§ karto priimti patikimg sprendimg dél cheminés medziagos klasifikavimo, i§vada apie
cheminés medziagos potencialg (gebg) sukelti tokj poveikj akims gali biiti padaryta remiantis vienu bandymu, kitu
atveju atliekami du arba daugiau bandymy. Vis délto tam tikrais atvejais gali reikéti atlikti in vivo bandymus su
medziagomis, kuriy pagaminama arba importuojama 10 tony arba daugiau, pvz., jei bandomoji cheminé
medziaga nepatenka | bandymo metody taikymo sritj arba jei atlikus visus in vitro bandymus vis tiek negaunama
aiskaus rezultato;

(7)  todél reikéty i§ dalies pakeisti VIII priedo 8.1 ir 8.2 punktus, kad standartiskai baty reikalaujama in vitro tyrimy
informacijos, ir kartu baity nustatytos salygos, kuriomis vis tiek reikia pateikti ir in vivo odos dirginimo/ésdinimo
ir smarkaus akiy pazeidimo/akiy dirginimo tyrimy informacija. Bet kokiu atveju, nepriklausomai nuo gaminamos
ar importuojamos cheminés medziagos kiekio, informacijos pateikimo reikalavimui jvykdyti gali bati naudojama
tinkama jau atlikty in vivo odos arba akiy dirginimo tyrimy informacija;

(8)  be to, VII priedo 8.1 ir 8.2 punktuose numatyti standartinei informacijai keliami reikalavimai ir nuostaty
pritaikymo taisyklés, taip pat VIII priedo 8.1 ir 8.2 punktuose numatytos nuostaty pritaikymo taisyklés turéty
biti pakeistos, kad nesidubliuoty su VI bei XI prieduose ir VII bei VIII priedy jvadinése dalyse nustatytomis
taisyklémis dél turimy duomeny perziiros, galimybés neatlikti toksikologinio tyrimo, jei turima informacijos, kad
cheminé medziaga atitinka tokio toksikologinio klasifikavimo kriterijus, arba siekiant paaiskinti priezastis, dél
kuriy leista neatlikti tam tikromis salygomis degiy cheminiy medZziagy tyrimy. Kai daroma nuoroda i cheminiy
medziagy klasifikacija, nuostaty pritaikymo taisyklés turéty baiti atnaujintos, kad bity vartojama Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 (') terminija;

(9)  Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VIII priedo 8.5 punkte nustatyta, kad standartiné informacija apie Gmy
toksiskumg, be informacijos apie poveikj prarijus (VII priedo 8.5.1 punktas), ne dujiniy medziagy atveju apima ir
informacijg apie dar vieng papildoma patekimo biida (jkvépus arba per odg), kuris pasirenkamas pagal cheminés
medziagos tikéting poveikio Zmonéms blidg. Neseniai atlikus turimy in vivo Gmaus toksiskumo tyrimy duomeny
moksling analize paaiskéjo, kad yra didelé tikimybé, jog cheminés medziagos, kurios néra toksiskos prarijus,
nebus toksiskos ir per oda. Vadinasi, ty cheminiy medziagy bandymai per odg saugos vertinimui esminés
informacijos nesuteikia. Todél Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VIII priedo 8.5 punktas turéty bati i§ dalies
pakeistas, kad biity numatyta galimybé tokiy cheminiy medziagy poveikio per oda bandymy neatlikti;

(10) ECHA, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis $alimis, turéty toliau rengti bandymy
metody taikymo ir standartinés informacijos reikalavimy netaikymo, kaip numatyta $iame reglamente dél
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 taikymo, gaires. Tai darydama ECHA turéty visokeriopai atsizvelgti j EBPO, taip
pat kitose atitinkamose mokslinése ir eksperty grupése vykdoma darba;

(11)  todél Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(12) siame reglamente numatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj isteigto
komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VII ir VIII priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io reglamento prieda.

(") 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifi-
kavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OLL 353,2008 12 31, p. 1).
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2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. geguzés 31 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VII ir VIII priedai i§ dalies kei¢iami taip:

1) VII priedo 8.1 ir 8.2 punktai pakei¢iami taip:

,8.1. Odos ésdinimas | dirgini- | 8.1.  Tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

mas — cheminé medziaga yra stiprioji rigstis (pH < 2,0) arba bazé (pH = 11,5) ir

turima informacijos, kad ja reikéty klasifikuoti kaip oda ésdinancig me-
dziagg (1 kategorija), arba

— cheminé medziaga savaime uZsiliepsnoja kambario temperatiroje dél saly-
¢io su oru, vandeniu arba drégme, arba

— cheminé medziaga yra klasifikuota kaip Gimiai toksiska per odg (1 katego-
rija), arba

— tmaus toksiskumo per oda tyrimas neparodé, kad oda bity dirginama iki
ribinés dozés vertés (2 000 mg/kg kiino masés).

Jei remiantis vieno i§ dviejy tyrimy, paminéty 8.1.1 arba 8.1.2 punkte, rezulta-

tais galima priimti galutinj sprendimg dél cheminés medziagos klasifikavimo

arba nustatyti, kad ji odos nedirgina, antro tyrimo atlikti nereikia.

8.1.1. Odos ésdinimas in vitro

8.1.2. Odos dirginimas in vitro

8.2. Smarkus akiy pazeidi- | 8.2. Tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:

mas | dirginimas — cheminé medziaga yra klasifikuota kaip ésdinanti odg, todél ji klasifikuo-

jama ir kaip sukelianti smarky akiy pazeidimg (1 kategorija), arba

— cheminé medziaga yra klasifikuota kaip dirginanti odg ir turima informaci-
jos, kad ja reikéty klasifikuoti kaip dirginancig akis (2 kategorija), arba

— cheminé medziaga yra stiprioji riigétis (pH < 2,0) arba bazé (pH = 11,5) ir
turima informacijos, kad ja reikéty klasifikuoti kaip sukeliancia smarky
akiy pazeidima (1 kategorija), arba

— cheminé medziaga savaime uZsiliepsnoja kambario temperatiroje dél saly-
¢io su oru, vandeniu arba drégme.

8.2.1. Smarkus akiy paZeidi- | 8.2.1. Jei remiantis pirmojo in vitro tyrimo rezultatais negalima priimti galutinio
mas | akiy dirginimas in sprendimo dél cheminés medziagos klasifikavimo arba nustatyti, kad ji akiy ne-
vitro dirgina, turi bati svarstomas (<) kitas (-i) Sios pasekmés in vitro tyrimas (-ai).;

2) VIII priedo 8.1 ir 8.2 punktai pakei¢iami taip:

,8.1.  Odos ésdinimas | dirgini- | 8.1.  Odos ésdinimo/dirginimo tyrimas in vivo svarstomas tik jei 8.1.1 ir 8.1.2 punk-
mas tuose nurodyti tyrimai in vitro yra netaikytini arba $iy tyrimy rezultaty nepa-

kanka cheminei medziagai suklasifikuoti ir jos rizikai jvertinti.

Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— cheminé medziaga yra stiprioji rigstis (pH < 2,0) arba bazé (pH = 11,5),
arba

— cheminé medziaga savaime uZsiliepsnoja kambario temperatiroje dél saly-
¢io su oru, vandeniu arba drégme, arba
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— cheminé medziaga yra klasifikuota kaip Gimiai toksiska per oda (1 katego-
rija), arba

— Umaus toksiskumo per odg tyrimas neparodé, kad oda bity dirginama iki
ribinés dozés vertés (2 000 mg/kg kiino masés).

8.2. Smarkus akiy pazeidi- | 8.2. Akiy ésdinimo | dirginimo tyrimas in vivo svarstomas tik jei VII priedo
mas | dirginimas 8.2.1 punkte nurodyti in vitro tyrimai yra netaikytini arba $iy tyrimy rezultaty
nepakanka cheminei medziagai suklasifikuoti ir jos rizikai jvertinti.

Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— cheminé medziaga yra klasifikuota kaip ésdinanti odg arba

— cheminé medziaga yra stiprioji rigstis (pH < 2,0) arba bazé (pH = 11,5),
arba

— cheminé medziaga savaime uZsiliepsnoja kambario temperatiiroje dél saly-
¢io su oru, vandeniu arba drégme.*;

3) VIII priedo 8.5 punktas pakei¢iamas taip:

,8.5.  Umus toksiskumas 8.5.  Paprastai tyrimo (-y) atlikti nereikia, jei:
— cheminé medziaga yra klasifikuota kaip ésdinanti oda.

Cheminiy medziagy, i$skyrus dujas, atveju pateikiama ne tik informacija apie
poveikj prarijus (VII priedo 8.5.1 punktas), bet ir 8.5.2 ir 8.5.3 punktuose nu-
rodyta informacija apie bent dar vieng kitokj poveikio buda. Kitas medZziagos
patekimo btidas bus pasirenkamas pagal cheminés medziagos pobadj ir tike-
ting poveikio Zmonéms badg. Jei yra tik vienas poveikio badas, turi bati patei-
kiama informacija tik apie tg buda.

8.5.2. Tkvépus 8.5.2. Poveikio jkvépus bandymus atlikti dera, jei poveikis Zmonéms ikvépus yra tiké-
tinas atsizvelgiant | cheminés medziagos gary slégj ir (arba) jei galimas jkve-
piamo dydzio aerozoliy, daleliy ar laseliy poveikis.

8.5.3. Per oda 8.5.3. Poveikio per odg bandymg atlikti dera, jei:

1) mazai tikétina, kad cheminé medziaga bus jkvépta; ir

2) tikétina, kad gamybos ir (arba) naudojimo metu cheminé medziaga liesis su
oda; ir

3) dél fizikiniy ir cheminiy bei toksikologiniy cheminés medZiagos savybiy
manoma, kad ji gali biiti greitai absorbuojama per oda.

Bandymo per oda atlikti nereikia, jei:

— medzZiaga neatitinka klasifikavimo kaip @imiai toksiska arba STOT SE prari-
jus kriterijy ir

— atliekant poveikio per odg tyrimus in vivo (pvz., odos dirginimo, odos jau-
trinimo) nepastebéta jokio sisteminio poveikio arba, jei poveikio per oda
tyrimas in vivo nebuvo atliktas, jokio sisteminio poveikio per oda neprog-
nozuojama, remiantis kitais metodais, nei bandymai (pvz., analogijos me-
todu, (kiekybinio) struktfiros ir savybiy rySiy nustatymo metodika ((Q)
SAR)).
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