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NARIZENI KOMISE (EU) 2017/706
ze dne 19. dubna 2017,

kterym se méni pfiloha VII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, pokud jde o senzibilizaci kiiZe, a kterym se
rusi nafizeni Komise (EU) 2016/1688

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovdni chemickych latek, o zi{zeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45[ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni 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
a ¢lanek 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)~ Nafizenf (ES) ¢. 1907/2006 stanovi pozadavky pro registraci litek samotnych, obsaZenych ve smésich nebo
pfedmétech, které jsou vyrdbény nebo dovdzeny do Unie. Zadatelé o registraci musi v piislusnych piipadech
poskytnout informace pozadované podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, aby splnili pozadavky na registraci.

(2)  V ustanoveni ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se stanovi, Ze zkuSebni metody, které se vyuZivaji
k ziskdvani informaci o podstatnych vlastnostech latek, pozadované v uvedeném nafizeni, se pravidelné prezkou-
mévaji a zdokonaluj{ s cillem omezit zkousky na obratlovcich a snizit pocet pouzitych zvifat. Az budou
k dispozici vhodné validované zkusebni metody, mélo by se v pfislusnych pfipadech zménit nafizeni Komise (ES)
¢. 440/2008 (%) a ptilohy nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 za tcelem nahrazeni, omezeni nebo zdokonaleni zkousek
na zvifatech. Pfitom by mély byt zohlednény zdsady nahrazeni, sniZeni a zdokonaleni zkouSek na zvifatech
zakotvené ve smérnici Evropského parlamentu a Rady (°) 2010/63/EU.

(3)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se za ucelem ziskdvani informaci tykajicich se senzibilizace kiZze podle
bodu 8.3 piilohy VII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 poZaduiji studie in vivo.

(4)  V poslednich letech bylo ve vyvoji alternativnich zkusebnich metod pro senzibilizaci kiize dosazeno vyznamného
védeckého pokroku. Referen¢ni laboratofi Evropské unie pro alternativy ke zkouskdm na zvifatech (EURL
ECVAM) validovdno ajnebo Organizaci pro hospodéiskou spoluprici a rozvoj (OECD) na mezindrodni tGrovni
dohodnuto nékolik zkuSebnich metod in chemicofin vitro. Tyto zkuSebni metody, jsou-li pouzity ve spravné
kombinaci v rdmci integrovaného piistupu k testovdni a posuzovdni (IATA), mohou umoznit ziskdni
dostate¢nych informaci pro posouzeni, zda ur¢itd litka zptsobuje senzibilizaci kize, aniz by se musely pouzit
zkousky in vivo.

(5)  Za tcelem omezeni zkousek na zvifatech by bod 8.3 prilohy VII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 mél byt zménén, aby
umoziioval pouzivini téchto alternativnich metod v ptipadé, Ze je mozné ziskat adekvétni informace pomoci
téchto metod a Ze jsou dostupné zkusebni metody pouzitelné pro latku, kterd md byt zkousena.

(6)  V soucasnosti dostupné alternativni zkuebni metody schvidlené OECD jsou zaloZeny na postupu zdporného
vysledku popisujicim mechanistické znalosti o vyvoji senzibilizace kaze. Tyto metody nemaji byt pouzity
samostatné, ale je tfeba je pouZivat kombinovanym zptisobem. Pro tlely komplexniho posouzeni senzibilizace
ktize by mély byt obvykle pouzity metody zabyvajici se prvnimi tfemi klicovymi udalostmi postupu zdporného
vysledku.

() UF.vést. L 396, 30.12.2006,s. 1.

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle natizeni Evropského parlamentu
aRady (ES) & 1907/2006 o registraci, hodnocent, povolovan{ a omezovani chemickych ldtek (U, vést. L 142, 31.5.2008, s. 1).

() Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zdii 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely
(Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(7)  Za urcitych podminek vsak mutze byt mozné odvodit dostatek informaci bez pouziti samostatnych zkusebnich
metod, jez by se vyslovné zabyvaly vSemi tfemi klicovymi udélostmi. Proto by méla byt zadatelim o registraci
déna moznost, aby védecky zduvodnili vynechdni zkousek, jez se zabyvaji urcitymi klicovymi uddlostmi.

(8)  Pro zkousky in vivo je jako prvni volba uvddéna zkouska s vySetfenim lokdlnich miznich uzlin (LLNA), kterd
poskytuje informace o stupni potencidlu latky zpusobit senzibilizaci. Uréeni latek, které maji silné senzibilizujici
ucinky na kazi, je dalezité, nebot umozni provést vhodnou klasifikaci a posouzeni rizik téchto latek. Proto by
mélo byt upfesnéno, Ze pozadavek na informace umoznujici posoudit, zda by litka méla byt povazovina za
latku, kterd ma silné senzibilizujici G¢inky na kazi, se vztahuje na veskeré tdaje bez ohledu na to, zda jsou
ziskdny in vivo nebo in vitro.

(9)  Aby se zamezilo zkouskdm na zvifatech a opakovéni jiZ provedenych zkousek, stdvajici studie senzibilizace kize
in vivo, které byly provedeny podle platnych pokyni OECD ke zkouskdm nebo zku$ebnich metod EU a v souladu
se zdsadami spravné laboratorni praxe ('), by mély byt povazoviny za schopné splnit standardni pozadavky na
informace tykajici se senzibilizaci kiize, i kdyZ takto ziskané informace nejsou dostate¢né pro vyvozeni zavéru,
zda urcitd latka miZe byt povazovéna za ldtku, kterd md silné senzibilizujici Gi¢inky na kazi.

(10) Kromé toho by se mély pfezkoumat standardni poZadavky na informace a pravidla pro odchylky podle bodu 8.3
piilohy VII nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 tak, aby se neopakovaly v pravidlech stanovenych v piiloze VI
a v priloze XI a v Gvodnich &stech p#lohy VII uvedeného nafizeni, pokud jde o prezkum dostupnych tdajd,
upusténi od studii o koncovém bodé toxikologického ucinku, jestlize z dostupnych informaci vyplyvd, Ze litka
spliiuje kritéria pro klasifikaci pro dany koncovy bod toxikologického tcinku, nebo aby se vyjasnil zamysleny
vyznam v souvislosti s upusténim od studii pro latky, které jsou za ur¢itych podminek hoflavé. Je-li u¢inén odkaz
na klasifikaci latek, méla by se pravidla pro odchylky aktualizovat tak, aby byla zohlednéna terminologie pouzitd
v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (2.

(11)  Evropskd agentura pro chemické litky (ECHA) by méla ve spoluprici s ¢lenskymi stity a zdcastnénymi stranami
pokracovat ve vypracovani pokynli pro pouziti zkuSebnich metod a moznosti upusténi od standardnich
pozadavki na informace stanovenych podle tohoto nafizeni pro ucely nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Pritom by
ECHA méla v plném rozsahu zohlednit prici vykonanou OECD, jakoz i jinymi pfislusnymi védeckymi
a odbornymi skupinami.

(12) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(13) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zi{zeného podle ¢linku 133 nafizeni
(ES) & 1907/2006.

(14) Nafizeni Komise (EU) 2016/1688 () bylo pfijato, aniz by byla Radé pfedlozena jeho prfedloha ke kontrole. Aby
toto opomenuti napravila, méla by Komise nafizeni (EU) 2016/1688 zrusit a nahradit jej timto nafizenim, jehoz
pfedloha byla ke kontrole Evropskému parlamentu a Radé pfedlozena. Akty pfijaté v rdmci nafizeni (EU)
2016/1688 jsou i nadéle v platnosti,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha II nafizeni (ES) €. 1907/2006 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tinora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich ptedpist tykajicich se
pouzivini zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani pifi zkouskdch chemickych litek (kodifikované znéni)
(UF. vést. L 50, 20.2.2004, . 44).

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, . 1).

(*) Nafizeni Komise (EU) 2016/1688 ze dne 20. zdii 2016, kterym se méni piiloha VII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek, pokud jde o senzibilizaci kiize (Uf. vést. L 255,
21.9.2016, 5. 14).
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Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 11. fijna 2016.

Nafizeni (EU) 20161688 se zrusuje s Gi¢inkem ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 19. dubna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



20.4.2017

Utedni véstnik Evropské unie

PRILOHA

Bod 8.3 ptilohy VII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nahrazuje timto:

,8.3 Senzibilizace kiize
Informace umozujici

— z4vér, zda ltka pfedstavuje latku, kterd mé senzi-
bilizujici t¢inky na kdzi, a zda se dd pfedpokla-
dat, Ze md latka potencidl zptsobit zdvaznou se-
nzibilizaci u lidi, (kat. 1 A), a

— v piipadé potieby posouzen rizik.

Studii (studie) podle bodu 8.3.1 a 8.3.2 nen{ nutné provést,

pokud:

— je latka klasifikovdna jako latka s leptavymi tcinky na
kazi (kategorie 1) nebo

— latka je silnd kyselina (pH < 2,0) nebo silnd zdsada
(pH = 11,5), nebo

— jako latka je samozdpalnd na vzduchu nebo pfi styku
s vodou nebo vlhkosti pti pokojové teploté.

8.3.1 Senzibilizace kiiZe, in vitrofin chemico

Udaje ze zkusebni metody (zkusebnich metod) in vi-
tro/in chemico uznanych podle ¢l. 13 odst. 3, které se
zabyvaji viemi témito klicovymi udédlostmi senzibili-
zace kiize

a) molekuldrn{ interakci s koznimi proteiny

b) zénétlivou reakci na keratinocyty

c) aktivaci dendritickych bunék

Studie neni nutné provést, pokud:
— je dostupna studie in vivo podle bodu 8.3.2, nebo

— dostupné zkuSebni metody in vitrofin chemico nejsou
pouzitelné pro danou ldtku ¢ nejsou pfiméfené pro
klasifikaci a hodnocen( rizik podle bodu 8.3.

Jestlize informace ze zkuSebni metody (zkuSebnich metod),
které se zabyvaji jednou nebo dvéma klicovymi udalostmi
ve sloupci 1, jiz umoziiuji klasifikaci a posouzeni rizik
podle bodu 8.3, nenf nutné provést studie zabyvajici se dal-
§imi kli¢ovymi uddlostmi.

8.3.2 Senzibilizace kiize, in vivo.

Studie in vivo se provede, pouze pokud zkusebni metody in
vitrofin chemico popsané v bodu 8.3.1 nejsou pouZitelné,
nebo vysledky ziskané z téchto studii nejsou vhodné pro
provedent klasifikace a posouzeni rizik podle bodu 8.3.

Pro zkousky in vivo je prvni volbou zkouska s vysetfenim
lokdlnich miznich uzlin (Murine Local Lymph Node Assay
(LLNA)). Jind zkouska by se méla pouZit pouze ve vyjimec-
nych piipadech. Pouziti jiné zkousky in vivo se odtivodni.
Studie senzibilizace kiiZe in vivo, které byly provedeny nebo
zahdjeny pred 10. kvétnem 2017 a které splnuji pozadavky
stanovené v ¢l. 13 odst. 3 prvnim pododstavci a v ¢l. 13
odst. 4, se povazuji za studie ndleZit¢ napliiujici tyto stan-
dardni pozadavky na informace.
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