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NARIZENi KOMISE (EU) .../...
ze dne XXX,

kterym se méni narizeni (ES) ¢. 440/2008, pokud jde o prizpisobeni zkuSebnich metod
technickému pokroku

(Text s vyznamem pro EHP)
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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni narizeni (ES) ¢. 440/2008, pokud jde o prizpiisobeni zkuSebnich metod

technickému pokroku

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ztizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES!, a zejména na ¢&l. 13 odst. 2 uvedeného

nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

)

€)

V piiloze naiizeni Komise (ES) &. 440/2008% jsou uvedeny zkuSebni metody, které
jsou uznany jako vhodné pro =ziskavani informaci o fyzikalné-chemickych,
toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnostech chemickych latek pro ucely
natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Organizace pro hospodaiskou spoluprdci a rozvoj (OECD) vypracovava
harmonizované a mezinarodné schvalené pokyny pro zkouSeni chemickych latek pro
regulacni ucely. OECD pravidelné vydava nové a revidované pokyny pro zkouSeni
zohlediujici védecky pokrok v této oblasti.

Aby bylo mozné natizeni (ES) ¢. 440/2008 na zdklad€ technického pokroku
aktualizovat a sniZit poCet zvifat pouZivanych pro experimentilni Ucely rovnéz v
souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU?, mé&lo by byt do
pfilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008 doplnéno sedm zkuSebnich metod: jedna nova
zkuSebni metoda pro stanoveni zékladnich fyzikdln&-chemickych vlastnosti*, jedna
nova a dv¢ aktualizované zkuSebni metody k urceni u¢inkid na lidské zdravi, které se

Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j

Natizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuSebni metody podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH) (UK. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/440/07).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o ochrané zvifat
pouzivanych pro védecké ucely (UF. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).

OECD Test Guideline 126: Determination of the Hydrophobicity Index of Nanomaterials Through an
Affinity Measurement (2023), https://doi.org/10.1787/ae9c0fd1-en.
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(4)

tykaji zkousek in vitro pro imunotoxicitu a senzibilizaci kiize’, a tii aktualizované
zku$ebni metody pro posouzeni ekotoxicity®.

Kromé toho OECD v roce 2023 vydala nova, opravena znéni téchto zkuSebnich
metod, které byly zahrnuty do natizeni (ES) ¢&. 440/2008: OECD Test Guideline 1257,
OECD Test Guideline 316%; OECD Test Guideline405°; OECD Test Guideline 437'°;
OECD Test Guideline 438''; OECD Test Guideline 456'2; OECD Test Guideline
458"%; OECD Test Guideline 460", OECD Test Guideline 487'°; OECD Test
Guideline 491'%; OECD Test Guideline 492'7; OECD Test Guideline 496'%; OECD
Test Guideline 497"°; OECD Test Guideline 498*. Proto je vhodné odstranit zastarala
znéni uplnych popisi téchto zkuSebnich metod z casti B a C ptilohy natizeni (ES) ¢.
440/2008.

20

OECD  Test Guideline 444A: In Vitro Immunotoxicity:. IL-2 Luc Assay (2023)
https://doi.org/10.1787/27b10ba3-en;, OECD Test Guideline 442C: In Chemico Skin Sensitisation:
Assays addressing the Adverse Outcome Pathway key event on covalent binding to proteins (2023)
https://doi.org/10.1787/9789264229709-en; OECD Test Guideline 442E: In Vitro Skin Sensitisation: In
Vitro Skin Sensitisation assays addressing the Key Event on activation of dendritic cells on the Adverse
Outcome Pathway for Skin Sensitisation (2023), https://doi.org/10.1787/9789264264359-en.

OECD Test Guideline No. 240: Medaka Extended One Generation Reproduction Test (MEOGRT)
(2023) https://doi.org/10.1787/9789264242258-en;, OECD  Test Guideline 218: Sediment-Water
Chironomid Toxicity Using Spiked Sediment (2023) https://doi.org/10.1787/9789264070264-en, OECD
Test Guideline 219: Sediment-Water Chironomid Toxicity Using Spiked Water (2023)
https://doi.org/10.1787/9789264070288-en.

OECD Test Guideline 125: Nanomaterial Particle Size and Size Distribution of Nanomaterials (2023)
https://doi.org/10.1787/af5f9bda-en.

OECD Test Guideline 316: Phototransformation of Chemicals in Water — Direct Photolysis (2023)
https.//doi.org/10.1787/9789264067585-en.

OECD Test Guideline 405: Acute Eye Irritation/Corrosion (2023
https.//doi.org/10.1787/9789264185333-en.

OECD Test Guideline 437: Bovine Corneal Opacity and Permeability Test Method for Identifying i)
Chemicals Inducing Serious Eye Damage and ii) Chemicals Not Requiring Classification for Eye
Irritation or Serious Eye Damage (2023), https://doi.org/10.1787/9789264203846-en.

OECD Test Guideline 438: Isolated Chicken Eye Test Method for Identifying i) Chemicals Inducing
Serious Eye Damage and ii) Chemicals Not Requiring Classification for Eye Irritation or Serious Eye
Damage (2023) https://doi.org/10.1787/9789264203860-en.

OECD Test Guideline 456: H295R Steroidogenesis Assay (2023)
https://doi.org/10.1787/9789264122642-en.

OECD Test Guideline 458: Stably Transfected Human Androgen Receptor Transcriptional Activation
Assay for Detection of Androgenic Agonist and Antagonist Activity of Chemicals (2023)
https://doi.org/10.1787/9789264264366-en.

OECD, Test Guideline 460: Fluorescein Leakage Test Method for Identifying Ocular Corrosives and
Severe Irritants (2023) https://doi.org/10.1787/9789264185401 -en.

OECD Test Guideline 487: In Vitro Mammalian Cell Micronucleus Test (2023)
https://doi.org/10.1787/9789264264861-en.

OECD Test Guideline 491: Short Time Exposure In Vitro Test Method for Identifying i) Chemicals
Inducing Serious Eye Damage and ii) Chemicals Not Requiring Classification for Eye Irritation or
Serious Eye Damage (2023) https://doi.org/10.1787/9789264242432-en.

OECD Test Guideline 492: Reconstructed human Cornea-like Epithelium (RhCE) test method for
identifying chemicals not requiring classification and labelling for eye irritation or serious eye damage
(2023) https://doi.org/10.1787/9789264242548-en.

OECD Test Guideline 496: In vitro Macromolecular Test Method for Identifying Chemicals Inducing
Serious Eye Damage and Chemicals Not Requiring Classification for Eye Irritation or Serious Eye
Damage (2023) https://doi.org/10.1787/970e5cd9-en.

OECD  Test Guideline 497: Defined Approaches on  Skin  Sensitisation  (2023)
https.//doi.org/10.1787/b92879a4-en.

OECD Test Guideline 498: In vitro Phototoxicity - Reconstructed Human Epidermis Phototoxicity test
method (2023) https://doi.org/10.1787/7b2f9ea0-en.
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(6)
()
(8)

V zajmu dosaZeni lepsSiho sladéni se souvisejicimi pravnimi predpisy, zejména s
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1272/2008%!, by mé&l byt seznam
zkusebnich metod pro stanoveni fyzikalné-chemickych vlastnosti v ¢asti 0 tabulky 1
ptilohy natfizeni (ES) ¢. 440/2008 nov¢ uspotfadan a mély by byt doplnény relevantni
zkusebni metody: ASTM D4359-90: Standard Test Method for Determining whether a
Material Is a Liquid or a Solid; Test for determining fluidity according to section 2.3.4
of Annex A of the Agreement concerning the International Carriage of Dangerous
Goods by Road (ADR); Calorimetric test methods according to section 20.3.3.3 of
Part II of the UN Manual of Tests and Criteria;, DIN 66137-2 - Determination of solid
state density - Part 2: Gas pycnometry; ISO 12154 - Determination of density by
volumetric displacement - Skeleton density by gas pycnometry; ISO/TR 14187:2020 -
Surface chemical analysis - Characterization of nanostructured materials, EN 17199-
1:2019 — Workplace exposure - Measurement of dustiness of bulk materials that
contain or release respirable NOAA and other respirable particles; EN 15051-1:
Workplace exposure - Measurement of the dustiness of bulk materials - Part 1:
Requirements and choice of test methods;, EN 15051-2: Workplace exposure -
Measurement of the dustiness of bulk materials - Part 2: Rotating drum method; EN
15051-3: Workplace exposure - Measurement of the dustiness of bulk materials - Part
3: Continuous drop method; tyto zkuSebni metody stanovené v piiloze 1 casti 2
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008: zkuSebni metoda pro
samozapalné plyny??, zkusebni metoda pro chemickou nestabilitu®®, zkugebni metody
pro stanoveni pocéate¢niho bodu varu hoflavych kapalin?*, zkuSebni metody pro
stanoveni bodu vzplanuti hoflavych kapalin®, zkuSebni metoda pro samovolné
reagujici latky®®, zkusebni metody pro organické peroxidy?’, zkusebni metoda pro
latky korozivni pro kovy?® a zkusebni metody pro znecitlivélé vybusniny®.

Natizeni (ES) ¢. 440/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.
Navrhovana zména byla konzultovana s pfisluSnymi zucastnénymi stranami.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ztizeného
podle ¢l. 133 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha natizeni (ES) ¢. 440/2008 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U vest. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Priloha I ¢ast 2 bod 2.2.4.2 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008.

Priloha I ¢ast 2 bod 2.2.4.4 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008.

Priloha I ¢ast 2 tabulka 2.6.4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008.

Priloha I ¢ast 2 bod 2.6.4.4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008.

Priloha I ¢ast 2 bod 2.8.4.1 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008.

Ptiloha I ¢ast 2 bod 2.15.4.1 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008.

Ptiloha I ¢ast 2 bod 2.16.2.1 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008.

Ptiloha I ¢ast 2 bod 2.17.2.1 pism. b) a c¢) a bod 2.17.2.2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008.
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Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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