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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/706
z 19. aprila 2017,

ktor)"m sa meni priloha VII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registricii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikilii (REACH), pokial ide o kozni
senzibiliziciu, a ktorym sa zrusuje nariadenie Komisie (EU) 2016/1688

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruden{ nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (), a najmi na jeho
¢lanok 13 ods. 2 a ¢lanok 131,

kedZe:

(1) Nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 sa stanovujii poziadavky na registraciu litok vyrabanych v Unii alebo do Unie
dovézanych samostatne v zmesiach alebo vo vyrobkoch. Podla potreby musia registrujici uviest informdcie
pozadované nariadenim (ES) ¢. 1907/2006, aby splnili poziadavky na registraciu.

(2)  V ¢lanku 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa stanovuje, Ze testovacie metddy pouZivané na ziskavanie
informdcii o vnitornych vlastnostiach ldtok, ktoré sa vyzaduju podla uvedeného nariadenia, sa pravidelne
preskiimavaju a zdokonaluji s cielom zniZif mieru testovania na stavovcoch a pocet zvierat. Ked budii dostupné
vhodné validované testovacie met6dy, malo by v relevantnych pripadoch dojst k zmene nariadenia Komisie (ES)
¢. 440/2008 (%) a priloh k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 s cielom nahradit testovanie na zvieratich, obmedzit
pocet testov alebo ich zjemnif. Pritom by sa mali zohladnit zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia
zakotvené v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU (¥).

V zmysle nariadenia (ES) ¢. 7 je na ziskanie informacii o koznej senzibilizacii podla bodu 8.
3 sl d S) & 19072006 j isk formacii o koznej bilizacii podla bodu 8.3
prilohy VII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 potrebné vykonat sttdie in vivo.

(4)  V poslednych rokoch sa podarilo dosiahnut vyznamny vedecky pokrok vo vyvoji alternativnych metéd na
testovanie koznej senzibilizacie. Niekolko testovacich metdd in chemico/in vitro validovalo Referenéné laboratérium
Eurdpskej tnie pre alternativy testovania na zvieratich (EURL ECVAM) a/alebo medzindrodne uznala Organizédcia
pre hospodarsku spolupricu a rozvoj (OECD). Ak sa tieto testovacie metddy pouZivaji v spravnej kombindcii
v ramci integrovaného pristupu k testovaniu a hodnoteniu (Integrated Approach to Testing and Assessment, IATA),
umoziuja ziskat vhodné informacie na postidenie skuto¢nosti, ¢i dand litka sposobuje koznd senzibilizéciu bez
toho, aby sa museli pouZit testy in vivo.

(5)  V snahe obmedzit testovanie na zvieratdch by sa mal zmenit bod 8.3 prilohy VII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006,
aby sa povolilo pouZivanie tychto alternativnych metéd v pripade, Ze je prostrednictvom tohto pristupu mozné
ziskat primerané informdcie a Ze s dostupné testovacie metddy pouzitelné pre latku urenti na testovanie.

(6)  V sucasnosti dostupné alternativne testovacie metddy schvalené OECD st zaloZené na principe AOP (adverse
outcome pathway) opisujiicom mechanistické poznatky o vyvoji koznej senzibilizicie. Tieto metddy sa nemajd
pouzivat samostatne, ale v kombindcii s inymi metédami. Na tiely komplexného postdenia koznej senzibilizacie
by sa mali spravidla pouzivat met6dy, ktoré sa tykajii prvych troch klac¢ovych udalosti AOP.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. ma)a 2008, ktorym sa ustanovuji testovacie metody podla nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 19072006 o registracii, hodnotent, autorizicii a obmedzovani chemickych litok (REACH) (U. v. EU L 142,
31.5.2008,s. 1).

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké ticely
(U.v.EUL 276,20.10.2010, 5. 33).
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(7)  Za ur¢itych podmienok v§ak moze byt mozné ziskat dostatok informadcif aj bez toho, aby sa pouzili samostatné
testovacie metddy zamerané vyslovne na vsetky tri klicové udalosti. Preto by registrujici mali mat moZnost
vedecky zdévodnit, preco sa v pripade niektorych klticovych udalosti rozhodli test nevykonat.

(8)  Pre testovanie in vivo sa ako prvd volba uvddza lokdlna skuska lymfatickych uzlin (LLNA), ktord poskytuje
informdcie o sile potencidlu latky sposobit senzibilizdciu. Identifikdcia silnych koZnych senzibilizatorov je
dolezitd, aby sa umoznilo vykonanie vhodnej klasifikdcie a hodnotenia rizika takychto latok. Preto by sa malo
objasnit, Ze poziadavka na informdcie umozZnujiice vyhodnotit, ¢i sa litka md povazovat za silny senzibilizator, sa
vztahuje na vietky idaje bez ohladu na to, ¢i boli ziskané in vivo alebo in vitro.

(9) S cielom Vyhnut sa testovaniu na zvieratich a opakovamu uz vykonanych testov existujice stddie koznej senzibi-
lizdcie in vivo vykonané podla platnych usmerneni OECD k testom alebo testovacich metéd EU a v stlade so
spravnou laboratérnou praxou (') by sa mali povazovat za Stidie splna]uce Standardné poziadavky na informdcie
tykajtce sa koznej senzibilizdcie, i ked takto ziskané informdcie nie si dostato¢né na to, aby bolo mozné dospiet
k zéveru, ¢i urcitd latka mozZe byt povazovand za silny senzibilizator.

(10) Okrem toho by sa mali preskiimat standardné poziadavky na informdcie a pravidld prisposobenia v bode 8.3
prilohy VII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 tak, aby sa neopakovali v pravidlich stanovenych v prilohe VI
a prilohe XI a v tivodnych castiach prilohy VII k uvedenému nariadeniu, pokial ide o preskiimanie dostupnych
tidajov, upustenie od Stidie o sledovanom toxikologickom parametri v pripade, Ze dostupné informacie
naznaluju, Ze ldtka splna kritérid klasifikdcie pre dany sledovany toxikologicky parameter, alebo aby sa objasnil
zamyslany vyznam, pokial ide o upustenie od Stadie ldtok, ktoré si za urcitych podmienok horlavé. Ak sa
odkazuje na klasifikdciu ldtok, mali by sa pravidld prisposobenia aktualizovat tak, aby zodpovedali terminoldgii
pouzitej v nariadeni Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (3).

(11) ECHA by v spolupraci s ¢lenskymi 3titmi a zainteresovanymi stranami mala nadalej vypracovavat pokyny
tykajiice sa pouzivania testovacich metéd a moznosti upustenia od $tandardnych poziadaviek na informicie
stanovenych tymto nariadenim na tcely nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. ECHA mala v plnom rozsahu zohladnit
précu, ktord bola vykonand v OECD, ako aj v inych relevantnych vedeckych a expertnych skupinach.

(12) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133
nariadenia (ES) €. 1907/2006,

(14) Nariadenie Komisie (EU) 2016/ 1688 (°) bolo prijaté bez toho, aby bol ndvrh opatrenia predlozeny na
preskiimanie Rade. V zdujme ndpravy tohto nedostatku by Komisia mala zrusit nariadenie (EU) 2016/1688
a nahradit ho tymto nariadenim, ktorého ndvrh bol predlozeny na preskiimanie Eurépskemu parlamentu a Rade.
Akty prijaté podl'a nariadenia (EU) 2016/1688 zostdvajti v platnosti,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha VII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostladovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiiovanych na zdsady spravnej laborat6rnej praxe a overovanie ich uplatfiovania pri testoch chemickych ldtok (uzdkonend verzia)
(U.v.EUL 50, 20.2.2004, 5. 44).

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesf,
o zmene, doplnen{ a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s.1

(*) Nariadenie Kostw (EU) 2016/ 1688 z 20. septembra 2016, ktorym sa men{ priloha VII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH), pokial' ide o koznid senzibilizdciu
(U.v.EUL255,21.9.2016,s. 14).
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Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uplatiiuje sa od 11. oktébra 2016.

Nariadenie (EU) 2016/1688 sa zrusuje s G¢innostou odo diia nadobudnutia Gcinnosti tohto nariadenia.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 19. aprila 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Bod 8.3. prilohy VII k nariadeniu ¢. 1907/2006 sa nahrddza takto:

,8.3. Koznd senzibilizdcia
Informdacie umoziiujtce

— vyvodit zdver, Ze dand latka je kozny senzibiliza-
tor a mozno predpokladat, Ze méd potencial spo-
sobit rozsiahlu senzibilizdciu u Tudi (kat. 1A) a

— v pripade potreby vykonat hodnotenie rizik.

Stadia resp. stadie podla bodu 8.3.1 a 8.3.2 sa nemusia
vykondvat, ak:

— je latka klasifikovand ako latka, ktord sposobuje polep-
tanie koze (kategéria 1), alebo

— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zdsadou
(pH = 11,5), alebo

— je ldtka na vzduchu alebo pri kontakte s vodou, prip.
vlhkom pri izbovej teplote samovolne horlava.

8.3.1. Kozna senzibilizdcia, in vitro/in chemico

Udaje z testovacej met6dy resp. met6d in vitrofin
chemico uznanych podla cldnku 13 ods. 3, ktoré sa
zaoberajii vietkymi tymito klG¢ovymi udalostami
koznej senzibilizacie:

a) molekuldrnou interakciou s koznymi proteinmi;
b) zdpalovou reakciou v keratinocytoch;

¢) aktiviciou dendritickych buniek.

Tento test, resp. testy sa nemusia vykonat, ak:
— je dostupna $tidia in vivo podla bodu 8.3.2, alebo

— dostupné testovacie metddy in vitrofin chemico nie st
pouzitelné pre dant litku alebo nie st dostatocné na
klasifikdciu a hodnotenie rizik podla bodu 8.3.

Ak informicie z testovacej metody resp. metdd, ktoré sa
zaoberajii jednou alebo dvomi kldcovymi udalostami
v stlpci 1, uz umoznuji klasifikiciu a hodnotenie rizika
podla bodu 8.3, nie je potrebné vykonat stidie zaobera-
juce sa dalsimi klti¢ovymi udalostami.

8.3.2. Kozna senzibilizdcia, in vivo.

Stddia in vivo sa vykon len v pripade, Ze testovacie metody
in vitrofin chemico opisané v bode 8.3.1. nie st pouZitelné,
alebo vysledky ziskané z tychto $tidif nie sti dostato¢né na
klasifikiciu a hodnotenie rizik podla bodu 8.3.

Lokélna skaska lymfatickych uzlin (LLNA) je pri testovani
in vivo metédou prvej volby. Iny test by sa mal pouzit iba
za vynimocnych okolnosti. Pouzitie iného testu in vivo je
potrebné odovodnit.

Stadie koznej senzibilizécie in vivo, ktoré boli uskuto¢nené
alebo zacaté pred 10. mdjom 2017 a ktoré spliiajii pozia-
davky uvedené v ¢clinku 13 ods. 3 prvom pododseku
a ¢lanku 13 ods. 4, sa povazuju za $tadie nélezite spliajice
tieto Standardné poziadavky na informacie.”
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