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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/863
z dnia 31 maja 2016 r.

zmieniajgce zalgczniki VII i VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i

Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolenn i stosowanych ograniczefi w zakresie

chemikaliow (REACH) w odniesieniu do dzialania Zracego/draznigcego na skére i powaznego
uszkodzenia oczu/dzialania draznigcego na oczy oraz toksycznosci ostrej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleii i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2 i
art. 131,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 stanowi, ze metody badawcze stosowane w celu generowania
informacji o swoistych wlasciwosciach substancji wymagane rozporzadzeniem podlegaja regularnym przegladom
i udoskonaleniom w celu zmniejszenia ilosci badan przeprowadzanych na zwierzg¢tach kregowych oraz liczby
wykorzystywanych zwierzat. Gdy dostepne stana si¢ odpowiednie zatwierdzone metody badawcze, nalezy
w stosownych przypadkach zmieni¢ rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008 () oraz zalaczniki do rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006 w celu zastgpienia, ograniczenia lub udoskonalenia badan na zwierzetach. Nalezy
uwzgledni¢ zasady zastgpowania, ograniczania i doskonalenia badai na zwierzgtach zawarte w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE (%).

(2)  Rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 ustanowiono wymogi dotyczace rejestracji substancji produkowanych lub
importowanych do Unii w ich postaci wlasnej, jako skladnikéw mieszanin lub w wyrobach. Rejestrujagcy musza
przedklada¢ informacje wymagane na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 stosownie do przypadku, w celu
spelnienia wymagan rejestracyjnych.

(3)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wymagane sg badania in vivo w celu generowania informacji
na temat dzialania draznigcego na skore i na oczy, okreslonych w pkt 8.1 i 8.2 zalgcznika VIII do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

(4) W ostatnich latach nastapit znaczny postep naukowy w dziedzinie opracowywania alternatywnych metod
badawczych w odniesieniu do dzialania zracego/drazniacego na skére oraz powaznego uszkodzenia oczu/
dzialania draznigcego na oczy. Pewne wytyczne dotyczace alternatywnych metod badawczych zostaly uzgodnione
na szczeblu migdzynarodowym przez Organizacj¢ Wspdlpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) i zostaly one
zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008.

(5)  Jesli chodzi o dzialanie zrace/draznigce na skorg, stosowne informacje na temat klasyfikacji danej substancji i
oceny ryzyka z nig zwiazanego mozna uzyska¢ w wigkszosci przypadkéw wylacznie na podstawie badan in vitro.
Whioski mozna wyciggnaé na podstawie jednego badania in vitro, jezeli jego wynik umozliwia natychmiastowe
podjecie uzasadnionej decyzji o zaklasyfikowaniu lub niezaklasyfikowaniu, lub na podstawie kombinacji dwdch
badan in vitro — jednego dotyczacego dzialania draznigcego na skore i jednego dotyczacego dzialania zracego na
skoére. Badania in vivo moga by¢ mimo wszystko konieczne w pewnych wyjatkowych sytuacjach w przypadku
substancji produkowanych lub importowanych w ilosci 10 ton lub wigkszej, np. jezeli badana substancja nie
wchodzi w zakres dziedziny zastosowania metody badawczej in vitro lub gdy nie mozna uzyska¢ jednoznacznych
wynikéw z kompleksowego zestawu badan in vitro.

(') Dz.U.L 396z 30.12.2006,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajagce metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH) (Dz.U. L 142 z 31.5.2008, 5. 1).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych (Dz.U.L 276 2 20.10.2010, s. 33).
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(6) W przypadku powaznego uszkodzenia oczu/dzialania draznigcego na oczy, istnieja metody badawcze in vitro,
ktére w wielu przypadkach bylyby wystarczajace do uzyskania informacji pozwalajacych dokonaé klasyfikacji
substancji i oceny zwiazanego z nimi ryzyka. Wniosek na temat mozliwosci wywolania takiego dziatania na oczy
mozna wyciggna¢ na podstawie jednego badania, jezeli wynik umozliwia natychmiastowe podjecie uzasadnionej
decyzji o zaklasyfikowaniu lub niezaklasyfikowaniu, lub na podstawie kombinacji dwéch lub wigkszej liczby
badan. Badania in vivo moga by¢ mimo wszystko konieczne w pewnych sytuacjach w przypadku substancji
produkowanych lub importowanych w ilosci 10 ton lub wickszej, np. jezeli badana substancja nie wchodzi
w zakres dziedziny zastosowania danej metody badawczej lub gdy nie mozna uzyskaé jednoznacznych wynikéw
z kompleksowego zestawu badan in vitro.

(7)  Nalezy zatem zmieni¢ pkt 8.1 i 8.2 zalagcznika VIII, tak by wymaganie w zakresie standardowych informacji
dotyczylo badan in vitro, przy jednoczesnym ustaleniu warunkéw, na jakich wymagane jest nadal badanie in vivo
dotyczgce dzialania drazniacego/irgcego na skére lub powaznego uszkodzenia oczu/dzialania draznigcego na
oczy. Niemniej jednak, w celu spelnienia wymagan w zakresie informacji w przypadku kazdej ilosci substancii,
nadal mozna wykorzystywaé odpowiednie informacje z dotychczasowych badan in vivo dotyczacych dzialania
draznigcego na skore i na oczy.

(8)  Ponadto nalezy poddaé rewizji wymagania w zakresie standardowych informacji i zasady dostosowywania
okreslone w pkt 8.1 i 8.2 zalgcznika VII oraz zasady dostosowywania okre$lone w pkt 8.1 i 8.2 zalgcznika VIII
w celu usunigcia powielania zasad z zalgcznika VI i zalacznika XI oraz w czeSciach wprowadzajacych
zalgcznikéw VII i VIII w odniesieniu do przegladu dostgpnych danych oraz rezygnacji z badan stuzacych
okresleniu toksykologicznego punktu koficowego, jezeli dostepne informacje wskazuja, ze substancja spelnia
kryteria klasyfikacji tego toksykologicznego punktu koncowego — lub w celu zdefiniowana odstgpienia od
badania w przypadku substancji, ktére sa latwopalne w okre$lonych warunkach. W przypadku odniesierr do
klasyfikacji substancji zasady dostosowywania nalezy zaktualizowaé, aby dostosowaé je do terminologii
stosowanej w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (').

(9) W przypadku toksycznosci ostrej, oprocz badania przy narazeniu drogg pokarmowa (zalacznik VII, pkt 8.5.1),
w pkt 8.5 zalgcznika VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 ustanowiono wymagania w zakresie informacji
standardowych dotyczace substancji innych niz gazy przy narazeniu co najmniej jedng dodatkows droga
(inhalacyjng lub przez skére) w zaleznosci od prawdopodobnej drogi narazenia cztowieka. Niedawno przepro-
wadzona analiza naukowa dostepnych danych z badaf ostrej toksycznosci in vivo wykazala, ze mozna oczekiwaé
z duzg pewnoscia, iz substancje, ktdre nie wykazujg toksycznosci przy narazeniu drogg pokarmowa, s3 rowniez
nietoksyczne przy narazeniu przez skore. W zwigzku z tym badanie narazenia na te substancje przez skére nie
dostarcza niezbednych informacji stuzacych ocenie ich bezpieczenstwa. Nalezy zatem zmieni¢ pkt 8.5
zalgcznika VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w celu uwzglednienia mozliwosci odstgpienia od badan
narazenia przez skore w odniesieniu do tych substancji.

(10)  Europejska Agencja Chemikaliow, we wspdlpracy z pafistwami czlonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami,
powinna kontynuowaé prace nad wytycznymi dotyczacymi stosowania metod badawczych i mozliwosci
odstapienia w odniesieniu do wymagan w zakresie standardowych informacji przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Jednoczesnie ECHA powinna w pelni uwzgledni¢
prace prowadzone przez OECD, jak réwniez przez inne istotne gremia naukowe i grupy ekspertow.

(11)  Z powyzszych wzgledéw rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 powinno zosta¢ odpowiednio zmienione.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach VII i VI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 maja 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalacznikach VII i VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) zalgcznik VII pkt 8.1 i 8.2 otrzymujg brzmienie:

»8.1.

Dzialanie zrace/draznigce
na skére

8.1.

Badania/badan nie trzeba wykonywad, jesli:

— substancja jest silnym kwasem (pH < 2,0) lub zasada (pH > 11,5) i do-
stepne informacje wskazujg, ze powinna by¢ zaklasyfikowana jako Zrgca
dla skéry (kategoria 1), lub

— substancja ulega samozaplonowi w powietrzu lub w kontakcie z woda lub
wilgocia w temperaturze pokojowej, lub

— substancja jest zaklasyfikowana ze wzgledu na toksycznos¢ ostra przy nara-
zeniu po naniesieniu na skore (kategoria 1), lub

— w wyniku badania toksycznosci ostrej przy narazeniu po naniesieniu na
skore nie stwierdza si¢ dzialania draznigcego na skére az do poziomu
dawki granicznej (2 000 mg/kg wagi ciata).

Jezeli juz wyniki jednego z dwoch badan na podstawie pkt 8.1.1 lub 8.1.2 po-
zwalaja na podjecie rozstrzygajacej decyzji o klasyfikacji substancji, lub o
braku potencjalnego dzialania draznigcego na skore, drugie badanie nie musi
by¢ przeprowadzane.

. Badanie in vitro dzialania

zracego na skore

. Badanie in vitro dzialania

draznigcego na skore

8.2

Powazne  uszkodzenie
oczu/dziatanie draznigce
na oczy

8.2.

Badania/badan nie trzeba wykonywac, jesli:

substancja jest zaklasyfikowana jako zraca dla skéry, co prowadzi do jej
klasyfikacji jako powodujacej powazne uszkodzenie oczu (kategoria 1), lub

substancja jest zaklasyfikowana jako draznigca dla skory i dostgpne infor-
macje wskazuja, ze powinna by¢ zaklasyfikowana jako draznigca dla oczu
(kategoria 2), lub

substancja jest silnym kwasem (pH < 2,0) lub zasadg (pH > 11,5) i do-
stepne informacje wskazuja, ze powinna by¢ zaklasyfikowana jako powo-
dujgca powazne uszkodzenie oczu (kategoria 1), lub

substancja ulega samozaplonowi w powietrzu lub w kontakcie z woda lub
wilgocia w temperaturze pokojowe;j.

8.2.1.

Badanie in vitro powaz-
nego uszkodzenia oczu|
dzialania draznigcego na
oczy

8.2.1.

Jezeli wyniki pierwszego badania in vitro nie pozwalaja na podjecie rozstrzyga-
jacej decyzji o klasyfikacji substangji lub o braku potencjalnego dzialania draz-
nigcego na oczy, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie kolejnego(-ych) badania/
badan in vitro dla tego punktu koncowego.”

2) zalgcznik VIII pkt 8.1 i 8.2 otrzymujg brzmienie:

»8.1.

Dzialanie zrace/draznigce
na skore

8.1.

Mozna rozwazy¢ przeprowadzenie badania in vivo dzialania zracego/draznia-
cego na skore wylacznie w sytuacji gdy badania in vitro zgodnie z pkt 8.1.1. i
8.1.2. zalacznika VII nie majg zastosowania lub wyniki tych badan nie sg od-
powiednie do celéw klasyfikacji i oceny ryzyka.

Badania nie trzeba wykonywa, jesli:
— substancja jest silnym kwasem (pH < 2,0) lub zasadg (pH = 11,5), lub

— substancja ulega samozaplonowi w powietrzu lub w kontakcie z woda lub
wilgocig w temperaturze pokojowej, lub
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— substancja jest zaklasyfikowana ze wzgledu na toksycznos¢ ostra przy nara-
zeniu po naniesieniu na skore (kategoria 1), lub

— w wyniku badania toksycznosci ostrej przy narazeniu po naniesieniu na
skére nie stwierdza si¢ dzialania draznigcego na skére az do poziomu
dawki granicznej (2 000 mg/kg wagi ciala).

8.2. Powazne  uszkodzenie | 8.2. Mozna rozwazy¢ przeprowadzenie badania in vivo powaznego uszkodzenia

oczu/dzialanie draznigce oczu/dzialania draznigcego na oczy wylacznie w sytuacji gdy badanie/badania

na oczy in vitro zgodnie z pkt 8.2.1 zalacznika VII nie maja zastosowania lub informa-
cje uzyskane z tego badania/badan nie s3 odpowiednie do celéw klasyfikacji i
oceny ryzyka.

Badania nie trzeba wykonywac, jesli:
— substancja jest zaklasyfikowana jako zraca dla skéry, lub
— substancja jest silnym kwasem (pH < 2,0) lub zasada (pH = 11,5), lub

— substancja ulega samozaplonowi w powietrzu lub w kontakcie z woda lub
wilgocig w temperaturze pokojowej.”

3) zalgcznik VIII pkt 8.5 otrzymuje brzmienie:

,8.5.  Toksycznos¢ ostra 8.5. Badan nie trzeba z reguly wykonywac, jesli:
— substancja jest zaklasyfikowana jako zrgca dla skory.

W przypadku substancji innych niz gazy informacje wymienione w punk-
tach 8.5.2 i 8.5.3 nalezy dostarczy¢ dla co najmniej jednej innej drogi naraze-
nia oprdocz narazenia droga pokarmows (zalacznik VII pkt 8.5.1). Wybér dru-
giej drogi narazenia bedzie zalezal od charakteru substancji i prawdopodobnej
drogi narazenia czlowieka. Jesli jest tylko jedna droga narazenia, nalezy przed-
stawi jedynie informacje dotyczgce tej drogi narazenia.

8.5.2. Przez drogi oddechowe | 8.5.2. Badanie dzialania przy narazeniu przez drogi oddechowe jest wiasciwe, jesli
istnieje prawdopodobiefistwo narazenia czlowieka przez drogi oddechowe
z uwzglednieniem preznosci par substangji i/lub mozliwosci narazenia na dzia-
fanie aerozoli, czastek lub kropelek o rozmiarze umozliwiajacym ich inhalacje.

8.5.3. Po naniesieniu na skére | 8.5.3. Badanie dzialania przy narazeniu po naniesieniu na skorg jest wlasciwe, jesli:
1) nie jest prawdopodobne wdychanie substancji; oraz

2) istnieje prawdopodobienstwo kontaktu ze skéra podczas produkeji iflub
stosowania substancji; oraz

3) wlasciwosci fizykochemiczne i toksykologiczne wskazuja na mozliwosé
wchlaniania duzej ilosci substancji poprzez skore.

Badania dzialania przy narazeniu po naniesieniu na skére nie trzeba wykony-

wad, jesli:

— substancja nie spelnia kryteriéw klasyfikacji ze wzgledu na toksycznosé
ostra lub klasyfikacji do kategorii STOT SE przy narazeniu droga pokar-
mowg oraz

— w badaniach in vivo nie zaobserwowano dzialania ogélnoustrojowego przy
narazeniu po naniesieniu na skére (np. dzialania draznigcego na skore,
dzialania uczulajacego na skore) lub, w przypadku braku badan in vivo przy
narazeniu drogg pokarmowa, nie przewiduje si¢ dzialania ogdlnoustrojo-
wego przy narazeniu po naniesieniu na skore¢ po zastosowaniu metod nie-
wymagajacych badan (np. podejs¢ przekrojowych, modeli QSAR).”
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